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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0326/2023
Rio de Janeiro, 01 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0804469-45.2023.8.19.0002,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos produtos
solucdo Cépsulas 225mg CBD Joint Health Support (7,5mg CBD/cépsula), Oleo Whole
Spectrum 1500 mg (50mg/mL), Sleep Gummy 300mg CBN+1500 Melatonina 10 mg CBN e 5
mg Melatonina por bala (Marca: Kingdom Harvest), Capsulas 300 mg CBD Daily Calm (10mg
CBD/cépsula) - 60 comprimidos (Marca: Kingdom Harvest) e Creme CBD 600mg/Capsaicin
100mg Pain Relieving Cream (para dor) - 118 ml (Marca: Kingdom Harvest).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num: 46099934 pag.: 1) datado de 08 de
fevereiro de 2023 e emitido por | | a Autora apresenta quadro

clinico de dor cronica incapacitante, refrataria a analgesia usual, devido a fibromialgia, gerando
ansiedade generalizada e insonia. Necessitando 0 quanto antes de Canabidiol medicinal devido
ao agravamento dos sintomas.

2. Foi prescrito a Autora Cépsula Joint Healht Support — para dor articular — 3
vezes ao dia nas refei¢des, Oleo Whole Spectrum 1500mg | 50 mg/mL — 6 gotas a noite, Gomas
de CBN com Melatonina — tomar uma goma 20 minutos antes de dormir, Capsula Daily Calm —
tomar uma capsula no almoco e no jantar e Creme CBD 600mg/Capsaicin 100mg Pain Relieving
Cream (para dor) - 118 ml - Kingdom Harvest — usar sempre que sentir dor.

3. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: M79.7
— Fibromialgia, F41.1 — Ansiedade generalizada e F51 - Transtornos ndo-organicos do sono
devidos a fatores emocionais

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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.
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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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Basico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualiza¢bes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

10. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢des cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

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 cronica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 01 mar. 2023.
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individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

3. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacfes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagoes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos.
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada, morbida. A pessoa esta
a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude,
cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, ins6nia e sudorese. O inicio
do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre
foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se d4 no sentido da cronicidade®.

4. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado,
com dificuldade em iniciar ou na manutencdo do sono, despertares precoces € “sono ndo
reparador”, com repercussdo no funcionamento soécio ocupacional diurno. Esta € uma das
perturbacdes do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que recorrem
aos cuidados médicos*.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais agdes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acBes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendocrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabindides.®.

2. No processo Whole Spectrum utiliza-se dois métodos de extracdo: o calor € a
prensagem a frio. E um processo mais complexo e utilizamos praticamente o dobro da quantidade
de flores para producdo da mesma quantidade de 6leo, mas o resultado liquido é simplesmente um
6leo de CBD natural, puro e com alto valor nutricional®.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais’. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacéo

2KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor cronica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 28
fev.2023.

3 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 01 mar. 2023.

4 RIBEIRO N.F. Tratamento da Insénia em Atengao Primaria & Sadde. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez;
11(38):1-14. Disponivel em: <https://www.rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 01 mar. 2023.

5 Conselho Federal de farmacia. Parecer n° 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2022.

% O whole spectrum da Kingdom Harvest. Disponivel em: <https://kingdomharvest.com.br/oleo-whole-spectrum/>. Acesso em: 24 fev.
2023.

7 ABE - Associacdo 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: 24 fev. 2023.
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e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que
modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a

homeostase do organismo e manutencdo da satide em geral®.

4. O canabinol (CBN) origina-se da degradacéo do THC e de suas moléculas devido
a descarboxilacdo, processo onde elementos como calor, luz e oxigénio sdo expostos a planta.
Além disso, ele também possui uma série de beneficios a salde. Seus potenciais beneficios a saude
sdo proporcionados por uma melhor noite de sono, contribuindo para a melhora de distarbios
relacionados. Outros beneficios desta substancia que estdo atraindo a atencdo de especialistas sdo
seus efeitos bactericidas, sendo um anti-inflamatério comprovadamente eficaz e seus efeitos na
reducdo da pressdo ocular, que leva muitos pacientes com glaucoma a cegueira®.

5. Melatonina é um neuro-horménio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secrecdo de Melatonina aumenta logo ap6s o anoitecer, atinge seu pico maximo na
madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manh&. Ela possui papel essencial na
sincronizacéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético.

6. A Capsaicina pode ser usada como um analgésico tdpico, geralmente em
concentracdes que variam de 0,025 a 0,075%, transmitidas sob a forma de cremes, géis e
unguentos’. Em altas concentracdes, foi aprovado pela American Food and Drug Administration
(FDA) e pela European Medicines Agency (EMA) em certas situagdes clinicas, como neuralgia
pés-herpética (NPH) e neuropatia dolorosa relacionada a infecgdo pelo HIVL,

111 - CONCLUSAO

1. Cabe informar que os produtos pleiteados Capsulas 225mg CBD Joint Health
Support (7,5mgCBD/cépsula), Oleo Whole Spectrum 1500 mg (50mg/mL), Sleep Gummy
300mg CBN+1500 Melatonin 10 mg CBN e 5 mg Melatonina por bala (Marca: Kingdom
Harvest), Capsulas 300 mg CBD Daily Calm (10mg CBD/capsula) - 60 comprimidos (Marca:
Kingdom Harvest) e Creme CDB 600mg/Capsaicin 100mg Pain Relieving Cream (Marca:
Kingdom Harvest);_ndo possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Dessa forma, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de
Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis,
Canabidiol com indicacdo para as doengas da Autora. Por ndo possuirem registro na Anvisa, tais
farmacos devem ser importados. Nesse sentido, destaca-se que a Anvisa definiu critérios e
procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde

8 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 01 mar.
2023.

9 Sechat. As diferencas entre os canabionoides CBD e CBN. Disponivel em: < https://sechat.com.br/as-diferencas-entre-os-canabinoides-
chd-e-cbn/>. Acesso em: 01 mar. 2023

10 Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos biolégicos e sono - uma reviséo da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 01 mar. 2023.

v, Romero et al. Brazilian Journal of Anesthesiology (English Edition), Volume 69, Issue 5, September—October 2019, Pages 432-
438. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rba/a/xdX3HPzSWxhFvZpxW4XZQvB/?lang=pt&format=pdf. Acesso em: 01 mar. 2023.
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através da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020*2 e a Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021%, ambas revogadas recentemente pela Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022,

3. A fim de avaliar a indicagdo dos itens pleiteados para tratamento da fibromialgia,
dor crénica e ansiedade generalizada ansiedade, quadro clinico apresentado pela Autora, foi
realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir.

4. A busca realizada na literatura cientifica, verificou-se que uma revisao sistematica
avaliou o uso de Canabindides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de
produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duragdo de
curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com
cannabis herbacea, canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos para
conclusdes sobre cannabis medicinal na fibromialgia®.

5. Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropética crénica, a
qual apontou que ndo hé evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualguer condicdo de dor neuropética cronica'®. Em revisdo sistematica recente
(2021), da Associacédo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo
apoia nem refuta as alegacGes de eficacia e seguranca para canabindides, 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™’.

6. Quanto ao tratamento da ansiedade e depressdo, um estudo de 2020 descreve que
os resultados apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo
na regulacdo dos comportamentos relacionados a ansiedade e a depresséo, cognicdo e locomocao.
No entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para
caracterizar definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia do CBD para esses transtornos
psiquiatricos. Estudos duplo-cegos em andamento, com previsdo de conclusdo nos proximos anos,
serdo essenciais para determinar se 0 CBD é realmente uma opgdo para melhorar o manejo
farmacoldgico desse tipo de paciente psiquiatrico®®.

7. De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo ha estudos

12 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 01 mar. 2023.

18 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que define os critérios e os procedimentos para
a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricéo 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: 01 mar. 2023.

14 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Define os critérios e 0s procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 01 mar. 2023.

BSwalitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 01 mar. 2023.

16 Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em:
01 mar. 2023.

7 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 01 mar. 2023.

18 GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC7699613/>. Acesso em: 01 mar. 2023.
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publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de
insbnia crénica confirmado por médicos. Dado 0 crescente interesse e a expansdo da prescricdo
legal de Canabidiol em todo 0 mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e o sono, visto que tais distUrbios sdo de manejo complexo.
A maior parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e
mostraram beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados
permanecem limitados'®,

8. Considerando o exposto, conclui-se gque ndo ha evidéncias cientificas robustas
que embasem 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da
Autora.

9. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de
02 de outubro de 2012)%. Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no
momento, para tratamento do tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

9.1) Antidepressivos _triciclicos:  Amitriptilina  25/5MGmg, Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg -
Disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de Niteréi, no ambito da
Atencdo Baésica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais
(REMUME) de Niter6i. Para ter acesso e esses medicamentos, a Autora ou seu
representante legal deverd se dirigir a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento desses;

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

10. Como nédo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se gue o médico assistente avalie 0 uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita.
Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica, para ter
acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou se representante
legal devera comparecer a Rio Farmes, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antdnio da
Silva, situada Avenida Jansem de Mello, s/n® - Sdo Lourengo, Niterdi, portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

11. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicita¢do, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, menc¢édo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os

1 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Saude. Portaria N° 1083, de 02 de outubro de 2012.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
em: 01 mar. 2023.
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critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

12. Por fim, para tratamento da ansiedade, encontra-se descrito no Relagdo Municipal
de medicamentos essenciais (REMUME) de Niter6i, o medicamento Fluoxetina 20mg. Da mesma
forma, como néo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para tratamento
da ansiedade, recomenda-se que o médico assistente avalie o0 uso dos medicamentos ofertados pelo
SUS frente a terapia com Cannabis prescrita. Em caso positivo de troca, 0 médico e Demandante
deve proceder conforme descrito no item 9.1 dessa conclusao.

13. Cabe informar que no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor
Crobnica ndo_ha recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com
Fibromialgia, diagnostico atribuido a Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste
tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica
regular. Este Protocolo ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes
com fibromialgia®.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da comarca de Niteréi do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF- RJ 9554 ID. 652906-2
ID. 50825259

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