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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0778/2022

Rio de Janeiro, 27 de abril de 2022.

Processo n° 0088729-28.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol 6.000mg/60mL (USA Hemp Full Spectrum).

| - RELATORIO

1. Serdo considerados para elaboragcdo deste parecer técnico o laudo e o
receituario em impresso proprio (fls. 42 e 43) preenchidos, respectivamente, em 14 e 19 de
marco de 2022 pela médica| .

2. Trata-se de Autora, 32 anos, em acompanhamento neurolégico, por ser
portadora de dores crénicas sequelares a distrofia muscular (CID10 G71.0) de cinturas.
No momento, a Requerente se encontra em uso de Fluoxetina 20mg e Clonazepam 2mg. A
médica assistente relatou ainda que a Requerente evoluiu com bloqueio cardiaco, sendo
ainda mais prejudicial o uso de medicamentos ansioliticos, analgésicos ou mesmo opioides
para controle da dor. Tendo sido prescrito tratamento com Canabidiol 6.000mg/60mL
(USA Hemp Full Spectrum) que deve ser iniciado de forma gradual podendo ser ajustado
para 2mL por dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢do RDC n°
570, de 06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacédo de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

DO QUADRO CLINICO

1. As distrofias musculares sdo um grupo de miopatias geneticamente
herdadas que se caracterizam por degeneracédo e deficiéncia no processo de regeneragdo das
fibras musculares, que levam a uma gradual substituicdo das fibras musculares por tecido
fibroso e gorduroso, levando a perda progressiva da forca e funcdo muscular. Distrofia
muscular de cinturas (DMC) caracteriza-se por uma acentuada variabilidade na idade de
inicio, observada em individuos ndo consanguineos e entre os individuos afetados de uma
mesma familia. A fraqueza muscular tem inicio nos musculos da cintura escapular e pélvica,
sendo predominante na cintura pélvica, podendo 0 paciente passar varios anos sem
apresentar fraqueza na cintura escapular e membros superiores. A DMC, como outros tipos
de distrofias, ainda ndo tem cura. Os farmacos utilizados visam a desaceleracdo da doenca,
mas ndo sdo capazes de corrigir o defeito genético. Atualmente, os pacientes contam com as
terapias de suporte para manutencdo da sua qualidade de vida. A fisioterapia, juntamente
com a fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional e nutrigdo séo as terapias disponiveis
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para auxiliar o paciente portador de DMC a lidar com as limitagdes impostas pela doenca e
criar adaptacOes que favorecam sua independéncia funcional®.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre
subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou crénica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteracdes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacGes de irritabilidade, alteragbes de
energia, diminuicdo da capacidade de concentracdo, restricbes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia
da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios
diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da

“International Association for Study Pain”" (IASP), é a duragdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabin6ides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso
central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das
células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neur6nios inibitorios gabaérgicos
quanto em neurdnios excitatdrios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a
transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de
voltagem?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o pleito Canabidiol 6.000mg/60mL (USA Hemp Full
Spectrum) configura produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A substancia ndo foi avaliada pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
distrofia muscular de cinturas (DMC) nem da dor crénica associada a DMC.

2. Cabe ressaltar que a distrofia muscular de cinturas (DMC), como outros
tipos de distrofias, ainda ndo tem cura. Os farmacos utilizados visam a desaceleracdo da
doenca, mas ndo sdo capazes de corrigir o defeito genético. Atualmente, os pacientes contam
com as terapias de suporte para manutencéo da sua qualidade de vida®.

3. Em relacdo ao quadro de dor cronica associado a doenca de base (distrofia
muscular de cinturas), cabe informar que de acordo com uma revisdo sistematica publicada

! CORDEIRO, S. A; GAIAD, T. P. Evolugéo funcional da distrofia muscular do tipo Cinturas em individuos de uma mesma
familia. R. bras. Ci. e Mov; wvol. 23, n° 4, p.  104-114, 2015. Disponivel  em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2017/08/848713/evolucao-funcional-da-distrofia-muscular.pdf>. Acesso em: 27 abr. 2022.

2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso em:
27 abr. 2022.

3 ABE - Associago Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 27 abr. 2022.
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em 2015, sobre derivados de Cannabis sativa no tratamento de dor cr6nica ndo proveniente
do céncer, foi mostrado que ha evidéncia apenas no tratamento da dor neuropética, com o
uso de baixas doses, em conjuncdo com os analgésicos tradicionais. O estudo ainda conclui
gue ndo ha evidéncias que déem suporte ao uso da substancia para todos os tipos de dor
cronica e que deve-se ter cautela ao prescrever canabindides, especialmente aqueles que ndo
tenham dor neuropatica®.

4, Os estudos farmacoldgicos e os ensaios clinicos suportam parcialmente o
uso dos agentes canabindides como analgésicos para a dor crbnica, porém, mais estudos séo
necessarios para confirmar a eficacia e a seguranca desses compostos em pacientes,
particularmente em relacéo a incidéncia e a intensidade dos efeitos adversos nos tratamentos
de longo prazo®.

5. Em um estudo recente as evidéncias limitadas sugerem que a Cannabis
medicinal pode aliviar a dor neuropética, mas as evidéncias em outras populagdes de dor
sdo insuficientes. A evidéncia também é limitada em sua associagdo com um risco
aumentado de efeitos adversos potencialmente graves. Ainda ndo ha estudos consistentes
da eficécia e seguranca do uso no dia a dia®.

6. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncia cientifica
robustas que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da
distrofia muscular de cinturas (DMC) nem da dor crénica associada a DMC.

7. No que se refere a disponibilizacdo, elucida-se que o Canabidiol
6.000mg/60mL (USA Hemp Full Spectrum) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, no
ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Destaca-se que a Anvisa através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro
de 2021, definiu os critérios e os procedimentos para a importacédo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde’.

9. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser
acompanhada da notifica¢do de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

“Deshpande, A. et. Al. Eficécia e efeitos adversos da maconha medicinal para a dor crénica sem cancer: revisio sistematica de
ensaios clinicos randomizados. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26505059/>. Acesso em: 27 abr. 2022.
SLESSA, M.A., CAVALCANTI, I.L., FIGUEIREDO, N.V. Derivados canabindides e o tratamento farmacoldgico da dor.
Revista Dor, vol.17 no.1 S&o Paulo Jan./Mar. 2016. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-00132016000100047 >. Acesso em: 27 abr. 2022.
SSOCIEDADE PARANAENSE DE REUMATOLOGIA. Reumato em Revista. Jul-Ago-Set/2020 — Numero 3. Disponivel em:
<http://reumatobr.com.br/wp-content/uploads/2020-08-20-reumato-em-revista-agosto-6.pdf >. Acesso em: 27 abr. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 27 abr. 2022.
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10. Por fim, cabe informar que foi acostada ao processo a Autorizacdo de
Importacéo do produto pleiteado (fls. 44 a 45) pela Autora, com validade até 19 de marco de
2024.

11. Acrescenta-se que para o tratamento da Dor Crbnica, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crbnica
(Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012)8. Contudo, ressalta-se que neste protocolo
clinico ndo ha recomendacéo para tratamento medicamentoso para a dor crénica associada a
DMC.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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

8MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Crénica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 27 abr. 2022.
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