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Rio de Janeiro, 21 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0805914-98.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 5°
Nucleo de Justica 4.0, quanto ao Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médicos (Num: 47797771; pagina: 1), emitido em 21
de dezembro de 2022, por | ) @ Autora, 36 anos, apresenta diagnostico

de fibromialgia de dificil controle, ja tendo feito uso de antidepressivos, ansioliticos, hipnéticos e
neurolépticos (dentre eles: Duloxetina, Fluoxetina, Pregabalina, Gabapentina, Benzodiazepinicos e
Zolpidem) — em doses maximas, sem melhora esperada. Apresentou grande melhora ap6s inicio do
tratamento com Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare), na posologia de 10 gotas
02 vezes ao dia, devendo manter o tratamento, de modo continuo, sem previsédo de término.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10) mencionado: M79.7 —
Fibromialgia.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 execucdo 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

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

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

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

11. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia é uma sindrome caracterizada por dor musculoesquelética crbénica

e generalizada, muitas vezes acompanhada de outros sintomas, como fadiga, distdrbios intestinais e
alteracfes do sono e do humor. Estima-se que 2 — 8% da populagdo mundial seja afetada pela
fibromialgia. Do ponto de vista médico, esta patologia ainda apresenta aspectos inexplicaveis.
Sabe-se que a fibromialgia é causada por um fendmeno de sensibilizagdo central caracterizado pela
disfuncdo de neurocircuitos, que envolve a percep¢do, transmissdo e processamento de estimulos
nociceptivos aferentes, com manifestacdo prevalente de dor ao nivel do aparelho locomotor. Nos
altimos anos, a patogénese da fibromialgia também tem sido associada a outros fatores, como
fatores inflamatérios, imunol6gicos, enddcrinos, genéticos e psicossociais. A fibromialgia nédo
envolve dano organico. Os sintomas geralmente comecam apds um trauma fisico ou emocional,
mas, em muitos casos, parece ndo haver um gatilho 6bvio. As mulheres sdo mais propensas a
desenvolver a doenca do que os homens?.

DO PLEITO

1. O Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare) apresenta-se na forma
farmacéutica de solucéo oral, na qual cada gota equivale a 1,6mg de Canabidiol (CBD) e 0,06mg
de delta 9-tetrahidrocanabinol (THC)?.

1 SIRACUSA R, PAOLA RD, CUZZOCREA S, IMPELLIZZERI D. Fibromyalgia: Pathogenesis, Mechanisms, Diagnosis and
Treatment Options Update. Int J Mol Sci. 2021;22(8):3891. Published 2021 Apr 9. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33918736/>. Acesso em: 20 mar. 2023.

2 Folheto informativo do Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare). Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351162402202181/?substancia=26256>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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2. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmética e contém relacéo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacol6gicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor,
da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes
receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

3. O THC ¢ a principal fonte dos efeitos psicoativos associados ao uso de
Cannabis. Esses efeitos resultam da atividade do THC como agonista parcial do receptor
canabindide CB1, que esta localizado principalmente no sistema nervoso central, e CB2, que é
predominantemente expresso nos tecidos periféricos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com diagnostico de fibromialgia previamente tratada com
antidepressivos, ansioliticos, hipnéticos e neurolépticos, apresentando solicitacdo médica para
tratamento com Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare).

2. 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®.

3. Recentemente, foram revisadas as recomendacfes da European League Against
Rheumatism para o tratamento da fibromialgia. Em principios gerais, os especialistas foram
unanimes em recomendar primeiro as modalidades de tratamento ndo farmacoldgicas, com fortes
evidéncias apontando para a pratica de exercicios fisicos. Terapias farmacoldgicas, embora com
fracas evidéncias, devem ser consideradas para aqueles com dor intensa (Duloxetina, Pregabalina,
Tramadol) ou distlrbios do sono (Amitriptilina, Ciclobenzaprina, Pregabalina)®.

4, Na literatura cientifica consultada, verificou-se que, embora sejam abundantes as
evidéncias que apoiam o uso da Cannabis em condigdes de dor cronica, na fibromialgia, elas sdo

3 ASSUNGAQ, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 10 mar.
2023.

4POYATOS L, PEREZ-ACEVEDO AP, PAPASEIT E, PEREZ-MANA C, MARTIN S, HLADUN O, SILES A, TORRENS M,
BUSARDO FP, FARRE M. Oral Administration of Cannabis and A-9-tetrahydrocannabinol (THC) Preparations: A Systematic Review.
Medicina (Kaunas). 2020 Jun 23;56(6):309. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7353904/>. Acesso em:
20 mar. 2023.

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 20 mar. 2023.

® MACFARLANE GJ, KRONISCH C, DEAN LE, et al

EULAR revised recommendations for the management of fibromyalgia

Annals of the Rheumatic Diseases 2017;76:318-328. Disponivel em: <https://ard.bmj.com/content/76/2/318.citation-tools>. Acesso em:
20 mar. 2023.

% NatJus .



Secretaria de
Saudde

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo riscos psiquiatricos, cognitivos e de
desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia’.

5. Uma revisdo sistematica sobre os avangos recentes no tratamento da fibromialgia
(2021) avaliou a eficicia e a seguranca dos compostos canabindides no manejo desta doenca.
Dados sugerem gue o uso de canabindides pode melhorar alguns sintomas comuns e debilitantes
associados a fibromialgia, tornando-os uma op¢do de tratamento, quando todas as outras linhas de
tratamento foram esgotadas. No entanto, os beneficios precisam ser comparados aos efeitos
nocivos, e mais pesquisas nessa area devem ser conduzidas, por periodos mais longos, para avaliar
a eficécia a longo prazo, efeitos adversos e dependéncia®.

6. Um estudo experimental randomizado avaliou os efeitos analgésicos da Cannabis
de grau farmacéutico em 20 pacientes com fibromialgia. Nenhum dos tratamentos teve um efeito
maior do que o placebo nas respostas de dor espontanea. Os pesquisadores sugerem que mais
estudos sdo necessarios para avaliar a eficdcia e seguranca em periodos prolongados de
tratamento®.

7. Atenta-se que o material de rotulagem e o folheto informativo do Extrato de
Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare), consultados no site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA na presente data, ndo mencionam indicacdo no tratamento da
fibromialgia?.

8. Acrescenta-se ainda que o Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare)
ndo possui eficacia e seguranca avaliadas pela ANVISA, ndo possui os estudos clinicos completos
que comprovam a sua eficacia e seguranca e ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso
dos produtos de Cannabis como terapia médica?.

9. Elucida-se que o Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare) nao foi
avaliado pela CONITEC para o tratamento da fibromialgiaZ®.

10. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do guadro
clinico da Autora.

11. Convém resgatar que a pratica de exercicios fisicos configura a primeira
abordagem terapéutica para 0 manejo da fibromialgia, de acordo com a Sociedade Brasileira de
Reumatologia e a European League Against Rheumatism. No documento médico avaliado por este
Nucleo hd mencdo dos tratamentos farmacolégicos ja efetuados pela Autora — sem melhora
esperada. Entretanto, ndo foram relatadas as terapias ndo farmacoldgicas ja efetuadas pela
Requerente.

12. Para o tratamento da Dor_Crénica, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor_Crodnica regulamentado pela Portaria n® 1.083,
de 02 de outubro de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo h& recomendacdo para
tratamento_medicamentoso _da dor em pacientes com Fibromialgia, diagnostico atribuido a

"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.nchi.nim.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 20 mar. 2023.

8 KHURSHID H, QURESHI IA, JAHAN N, WENT TR, SULTAN W, SAPKOTA A, ALFONSO M. A Systematic Review of
Fibromyalgia and Recent Advancements in Treatment: Is Medicinal Cannabis a New Hope? Cureus. 2021 Aug 20;13(8):e17332.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8451533/>. Acesso em: 20 mar. 2023.

9 VAN de DONK T, NIESTERS M, KOWAL MA, OLOFSEN E, DAHAN A, VAN VELZEN M. An experimental randomized study
on the analgesic effects of pharmaceutical-grade cannabis in chronic pain patients with fibromyalgia. Pain. 2019 Apr;160(4):860-869.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6430597/>. Acesso em: 20 mar. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
20 mar. 2023.
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Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Este Protocolo néo
recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia

13. Até 0 momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas!* que verse sobre a fibromialgia, e portanto, ndo _ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

14. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

15. 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 autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente®?,

E o parecer.

Ao 5° Ndcleo de Justica 4.0, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF/RJ: 21.047 CRF- RJ 10829
ID. 5083037-6 ID. 652906-2

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

1 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 20 mar. 2023.

12 Resolugdo 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, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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:
20 mar. 2022.
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