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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0982/2023
Rio de Janeiro, 17 de maio de 2023.

Processo n° 0814215-34.2023.8.19.0002,
ajuizado porl| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Piracetam 800mg (Nootropil®), Citalopram 20mg e
Pregabalina 150mg e a substancia Canabidiol 50mg/mL (Promediol®)

| —RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Clinica Viver Med (Num. 56276462
fl.1, Num. 56276463 fl. 1 a 3 e Num.56276464 fl. 1) datado de 22 de marco de 2023 pelo
médico| |, a Autora apresenta Transtorno afetivo de
humor, fibromialgia, radiculopatia e transtorno cognitivo leve. Faz uso regular de
Citalopram 20mg, amitriptilna 50mg, Pregabalina 150mg, clonazepam 2mg, e Piracetam
800mg (Nootropil®), prescrito na ultima consulta Canabidiol 50mg/mL que desempenha
melhora no tratamento algico, e deve ser mantido continuamente. Classificacdo Internacional
de doengas (CID-10) citadas: F31.9 — Transtorno afetivo bipolar ndo especificado, M79.7
— Fibromialgia, M50 — Transtorno do disco cervical, M51 - Outros transtornos de
discos intervertebrais e F06.7 — Transtorno cognitivo leve.

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 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 Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacdo 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 Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicdo, 2015.

9. Os medicamentos Canabidiol 50mg/mL, Citalopram 20mg e Pregabalina
150mg estdo sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a
apresentacao de receituarios adequados (receituario de controle especial em duas vias).

10. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricagdo e a importacao,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos do humor sdo transtornos de saude mental nos quais as
alteracfes emocionais consistem em periodos prolongados de tristeza excessiva (depressao),
de exaltacdo excessiva ou de euforia (mania), ou ambos. A depressdo e a mania representam
os dois extremos opostos, ou polos, dos transtornos do humor?.

2. O Transtorno afetivo Bipolar caracterizado por dois ou mais episédios nos
quais o humor e o nivel de atividade do sujeito estdo profundamente perturbados, sendo que
este disturbio consiste em algumas ocasifes de uma elevacdo do humor e aumento da energia
e da atividade (hipomania ou mania) e em outras, de um rebaixamento do humor e de
reducdo da energia e da atividade (depressdo). Pacientes que sofrem somente de episodios
repetidos de hipomania ou mania séo classificados como bipolares?.

3. 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

! Alteragdo de humor por Manual MSD. Disponivel em:<https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-de-
5a%C3%BAde-mental/transtornos-do-humor/considera%C3%A7%C3%B5es-gerais-sobre-transtornos-do-
humor#:~:text=0s%20transtornos%20d0%20humor%20s%C3%A30,polos%2C%20dos%20transtornos%20do%20humor.>.
Acesso em: 16 mai. 2023.

2 Classificagdo Internacional de Doenca. Disponivel em: https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm Acesso
em 16 mai.2023
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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
alteraces nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracdes de
energia, diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricbes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor crénica, a persisténcia
da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios
diagnosticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da

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

4, 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
condigdes crbnicas, como a artrite reumatoide, hd um aumento na prevaléncia de diagndstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

5. Radiculopatia é o nome dado a qualquer lesdo nervosa, seja por irritacao,
inflamacdo ou compressdo, que pode causar, dor, choque, formlgamento dorméncia ou
hipersensibilidade, fraqueza e até perda de controle da fungdo urinéria ou evacuatéria. Na
maioria das vezes a origem da complicagéo esta na coluna, onde estdo as raizes nervosas®.

6. Transtorno cognitivo leve é caracterizado por uma alteracdo da memoria,
por dificuldades de aprendizado e por uma reducdo da capacidade de concentrar-se numa
tarefa além de breves periodos. Ocorre freqiientemente uma forte sensagdo de fadiga mental
guando tenta executar tarefas mentais e um aprendizado novo é percebido ser subjetivamente
dificil mesmo se objetivamente bem realizado. Nenhum desses sintomas é de tal gravidade
que possa conduzir ao diagndstico quer de deméncia quer de delirium. O transtorno pode
preceder, acompanhar ou seguir-se a uma ampla variedade de infeccBGes e de transtornos
fisicos, tanto cerebrais como sistémicos, entretanto ndo havendo a necessidade de evidéncia
direta de comprometimento cerebral®.

DO PLEITO

1. Piracetam (Nootropil®) atua melhorando as fungdes cerebrais envolvidas
em processos de aprendizagem, memoria, atencdo e consciéncia. Este medicamento é
indicado para: tratamento sintomético da sindrome psico-organica cujas caracteristicas
melhoradas pelo tratamento séo: perda de memoria, distirbios da atengdo e falta de dire¢&o;
tratamento de dislexia (transtorno caracterizado pela habilidade deficiente em compreender
palavras ou frases escritas) em criangas, em associacdo com medidas apropriadas como

3 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:
16 mai. 2023.

4 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: 16 mai. 2023.

5 Mafaldo. R.; Radiculopatia — dor nas costas por compresso nervosa Disponivel em:
https://especialistacoluna.net.br/radiculopatia-o-que-e-tratamento-medicamentoso-ou-com-cirurgia/ Acesso 16 mai. 2023.

® Classificagdo Internacional de Doenca. Disponivel em: https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f00_f09.htm Acesso
em 16 mai.2023
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fonoaudiologia; e tratamento de vertigem e alteracBes de equilibrio associadas, exceto nas
vertigens de origem vasomotora ou psiquica’.

2. O Citalopram € usado para tratar a depressdo e, ap6s a melhora, para
prevenir a recorréncia desses sintomas; também usado em tratamentos de longo prazo para
prevenir a recorréncia de novos episddios depressivos em pacientes que tem depressdo
recorrente; eficaz também para o tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou
sem agorafobia e para o tratamento de pacientes com transtorno obscessivo compulsivo
(TOC)8.

3. A Pregabalina é um andlogo do acido gama-aminobutirico (GABA). Esta
indicada no tratamento de dor neuropética; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada
(TAG) e fibromialgia®.

4, 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’. Seu
uso fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade,
inflamacéo e distdrbios 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 manutencéo da salide em geral**.

111 - CONCLUSAOQO

1. Os medicamentos Piracetam 800mg (Nootropil®), Citalopram 20mg e
Pregabalina 150mg estdo indicados ao manejo do quadro clinico da Autora.

2. Recentemente, foram revisadas as recomendacfes da European League
Against Rheumatism para o tratamento da fibromialgia. Em principios gerais, 0s
especialistas foram unanimes em recomendar primeiro as modalidades de tratamento ndo
farmacoldgicas, com fortes evidéncias apontando para a pratica de exercicios fisicos.
Terapias farmacolégicas, embora com fracas evidéncias, devem ser consideradas para
aqueles com dor intensa (Duloxetina, Pregabalina, Tramadol) ou distarbios do sono
(Amitriptilina, Ciclobenzaprina, Pregabalina)*2.

3. Na literatura cientifica consultada, verificou-se que, embora sejam
abundantes as evidéncias que apoiam 0 uso da Cannabis em condi¢Bes de dor crdnica, na

7 Bula do medicamento Piracetam (Nootropil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351627511201932/?nomeProduto=nootropil>. Acesso em: 16 mai. 2023.
8 Bula do medicamento Citalopram (Procimax®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351685063201819/?substancia=2097>. Acesso em16 mai. 2022.

°Bula do medicamento Pregabalina por Multilab Indstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 16 mai. 2023.

0 ABE - Associagdo 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: 16 mai. 2023.

1 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em:
16 mai. 2023.

2 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: 16 mai. 2023.
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fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo riscos
psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®,

4. Uma revisdo sistematica sobre 0s avangos recentes no tratamento da
fibromialgia (2021) avaliou a eficécia e a seguranga dos compostos canabindides no manejo
desta doenca. Dados sugerem que o0 uso de canabinodides pode melhorar alguns sintomas
comuns e debilitantes associados a fibromialgia, tornando-os uma opg¢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 eficacia a longo prazo, efeitos adversos
e dependéncia 4.

5. 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 espontdnea. Os pesquisadores
sugerem que mais estudos sdo necessarios para avaliar a eficacia e seguranca em periodos
prolongados de tratamento °.

6. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sd0 escassas as
evidéncias cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo do quadro clinico da Autora.

7. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencionar que:

o Piracetam 800mg, Citalopram 20mg, Pregabalina 150mg e Canabidiol
50mg/mL ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Rio Bonito e do estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que
ndo existe politica publica de satde para dispensacdo dos medicamentos, salienta-se
que ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Rio Bonito ou do Estado do Rio de
Janeiro em fornecé-los.

8. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n° 1.083, de 02 de outubro
de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo ha recomendacdo para tratamento
medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia, diagnéstico atribuido a Autora.
Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Este Protocolo
nao recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia

9. Acrescenta-se que em alternativa ao medicamento indicado, porém nao
padronizado no SUS, Citalopram 20mg, encontra-se disponibilizado pela Secretaria

13 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: 16 mai.
2023.

% 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):17332. Disponivel em: <https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC8451533/>. Acesso em: 16 mai. 2023.

%5 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/articless/PMC6430597/>. Acesso em: 16 mai.
2023.
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Municipal de Saide de Rio Bonito, por meio da Atencdo Bésica, conforme sua relagéo
municipal de medicamentos (REMUME), o medicamento Cloridrato de Fluoxetina 20mg.

10. Sendo assim, sugere-se avaliagdo médica quanto ao uso pela Autora do
medicamento padronizado no SUS. Em caso de negativa, 0 médico assistente deve explicitar
0s motivos, de forma técnica e clinica. Para ter acesso ao medicamento Cloridrato de
Fluoxetina 20mg, a Demandante devera comparecer a unidade basica de salde mais proxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo deste farmaco.

11. Os medicamentos Piracetam 800mg (Nootropil®), Citalopram 20mg e
Pregabalina 150mg possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), relata-se ainda que até o momento, ndo foi registrado medicamento ou
produto a base de Cannabis com indicagdo para as doencgas da Autora.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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