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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1078/2023
Rio de Janeiro, 31 de maio de 2023.

Processo n° 0815497-10.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos produtos Weight Loss and Energy CBD (Canabidiol) 600mg, Whole spectrum 300mg de
CDB (Canabidiol) sublingual, Anti-Anxiety & Relaxation 900mg Canabigerol (CBG), Blood
Sugar Support CDB 300mg; e aos suplementos Coenzima Q10 100mg e Omega 3 1000mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos anexados ao Num. 57565621 - P4g. 1 e Num. 57565623, emitidos em 06 de abril e 28 de
marco de 2023, pelo médico lem receitudrio proprio.

2. Trata-se de Autora com 85 anos, portadora de Obesidade grau Ill, sindrome
metabdlica, evoluindo com dor crbnica incapacitante e insbnia. Foi informado que a Autora ja
realizou diversas terapias sem grandes resultados e com efeitos colaterais indesejaveis. Foi
informado a necessidade de uso do canabidiol medicinal como medicacdo complementar ao que ja
utiliza de uso continuo. Foi descrito que os beneficios extraidos da flor da cannabis sativa tem se
revelado altamente eficaz no tratamento de doencas que envolvam o sistema nervoso central e
periférico. Foi anexada a seguinte prescrigao:

e CO Q10 100mg: tomar 1 capsula ao dia, uso continuo;
e Omega 3 1000mg: tomar 1 cépsula no café, 1 no almogo e 1 no jantar;
e Weight Loss and Energy CBD 600mg: tomar 1 capsula no almoco e 1 capsula no jantar;

¢ Whole Spectrum 300mg KH: tomar 4 gotas apds o jantar por 1 semana e depois passar
para 4 gotas apds o café e 4 gotas ap6s o jantar.

e CBG 900mg: Tomar 1 capsula antes de deitar, uso continuo;

e Blood Sugar CDB 300mg: tomar 01 capsula no café, uso continuo.

3. Cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionados: E66 -
Obesidade; E88 — Outros distlrbios metabdlicos; R52.1- Dor cronica intratavel; G47 —
DistUrbios do sono.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo 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 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 Atencéo Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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 margo de 2019 disp8e 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 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 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 legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. Os produtos Weight Loss and Energy CBD 600mg, Whole spectrum 300mg de
CDB sublingual, Anti-Anxiety & Relaxation 900mg Canabigerol (CBG), Blood Sugar Support
CDB 300mg estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacao destes estd condicionada a apresentacéo
de receituarios adequados.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagcdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescri¢do, a dispensacao, 0 monitoramento e a
fiscalizac&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. A Resolugcdo 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
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préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

12. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de nhovembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28
de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

13. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de nhovembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28
de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

14, De acordo com a Resolugédo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do produto para
ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de
individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou
combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagéo
com varias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é estimado pela relacdo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.!
A obesidade morbida é a situacdo em que o0 peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal,
sendo assim chamada porque esta associada com Varios transtornos sérios e com risco de morte?.

2. O termo “sindrome metabdlica” (SMet) foi proposto ao final da década de 1990,
caracterizando-se como uma associacdo complexa de desordens metabolicas, incluindo a
intolerncia a glicose (diabete tipo 2, diminuicdo da tolerdncia a glicose ou hiperglicemia),
resisténcia a insulina, obesidade central, dislipidemia e hipertensdo arterial, que aumentam o risco
para doenca cardiovascular e diabete melito tipo 2. De acordo com a Sociedade Brasileira de
Cardiologia, a SMet é um transtorno complexo representado por um conjunto de fatores de risco
cardiovascular usualmente relacionados a deposicdo central de gordura e a resisténcia a insulina?.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes 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 alteragdes 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
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengio
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >.
Acesso em: 30 mai.2023.

2 CARVALHO K.M.B. e DUTRAE. S. Obesidade. In: CUPPARI, L. Nutrigdo Clinica no adulto. Guias de medicina ambulatorial e
hospitalar da EPM-UNIFESP. 32 edi¢do. Manole. 2014.
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preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses®.

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 socio ocupacional diurno. Esta ¢ uma das
perturbacBes do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que recorrem
aos cuidados médicos*.

DO PLEITO

1. Cénabis, canabis, canhamo, maconha, liamba, diamba, pango sdo termos em
portugués que remetem a planta asidtica Cannabis sativa. No que diz respeito ao emprego dos
canabinoides para fins terapéuticos, existem relatos milenares sobre a pratica. Até 0 momento, mais
de 500 compostos foram identificados na planta. Entre eles, destacam-se 0S monoterpenos,
sesquiterpenos, flavonoides, esteroides e compostos nitrogenados. Os canabinoides apresentam
diversas propriedades farmacoldgicas, sendo que o canabidiol (CBD) e A9 - tetrahidrocanabinol
(A9 -THC) séo os principais compostos biologicamente ativos. O canabigerol (CBG) possuiu
propriedade antifungica, anti-inflamatéria, antibacteriana e analgésica em estudos in vitro. O CBD
mostrou-se mais eficaz e seguro do que medicamentos utilizados no tratamento de usuérios de
drogas de abuso, como maconha e opioides, em estudos clinicos®.

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

3. O Canabinol (CBN) origina-se da degradacdo do THC e de suas moléculas devido
a descarboxilagdo, 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 salde
sdo proporcionados por uma melhor noite de sono, contribuindo para a melhora de distdrbios
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 presséo ocular, que leva muitos pacientes com glaucoma a cegueira’.

4. Os acidos graxos poli-insaturados 6émega 3 recebem muita atencdo na pesquisas
cientificas devido ao seu papel na promocdo a saude e na redugdo do risco de doencas. Esse grupo
Oomega 3 inclui o &cido graxo alfa-linolénico (ALA), &cido estearidénico (DAS), acido
eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) e acido docosahexaenoico (DHA). EPA

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: 30 mai.
2023.

4 RIBEIRO N.F. Tratamento da Ins6nia em Atengdo Primaria & Salde. 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: 30 mai. 2023.
SUNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO - UNIFESP. Centro Brasileiro de Informag#o sobre Drogas Psicotrépicas — CEBRID.
Boletim Planfavi: Sistema de Farmacovigilancia em Plantas Medicinais. N° 52 - outubro/dezembro 2019. Disponivel em:
<https://www.cebrid.com.br/wp-content/uploads/2020/01/Boletim-PLANFAVI-52-Outubro-Novembro-Dezembro-2019.pdf. Acesso
em: 30 mai. 2023.

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

'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: 30 mai. 2023.
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e DHA acontecem normalmente nos lipidios corporais de peixes gordurosos, no figado de peixes
brancos magros e no tecido adiposo de mamiferos marinhos. Como fontes alimentares, podemos
citar 6leo de figado de bacalhau, cavalinha, salmdo, sardinhas, assim como caranguejo, arenque,
ostras, camardo dentre outras. Embora organismos marinhos sejam as principais fontes de dmega3,
algumas plantas também s&o boas fontes de ALA, um precursor na formacéo de EPA e DHA, como
linhaga, chia, canola, soja, assim como as folhas verdes de vegetais, como beldroega, couve, dentre
outras. Algumas algas marinhas também sdo consideradas fontes de 6mega 3. A principal forma
disponivel para suplementacdo de 6mega 3 é o dleo de peixe, fonte de EPA e DHAS.

5. A coenzima Q10 é uma substancia lipossoluvel conhecida como ubiquinona,
obtida por meio da dieta ou produzida pelo organismo. E encontrada principalmente na
mitocondria, a organela celular responsavel pela producdo de energia. A coenzima Q-10 esta
presente em todas as células do corpo, principalmente no coracédo, figado, rins e pancreas, sendo
essencial na produgéo de energia intracelular e manutencéo da satde dos tecidos e 6rgéos. Para sua
sintese, participam a vitamina B2, B3, B5, B6, B9, B12 e vitamina C, dessa forma, pode haver
deficiéncia dessa substancia por baixa ingestdo dessas vitaminas ou devido ao envelhecimento.
Algumas doencas estdo relacionadas a deficiéncia de coenzima Q-10 como insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenga cardiaca isquémica, cardiomiopatia, hipertensdo, hipertireoidismo e cancer de
mama. Pode haver deficiéncia também mediante defeitos genéticos ou adquiridos em sua sintese ou
metabolismo?®.

111 - CONCLUSAO

1. Com base nos documentos médicos analisados por este Nucleo (Num. 57565621 -
Pag. 1 e Num. 57565623), o caso em tela refere-se a Autora com quadro de Obesidade grau IlI,
sindrome metabdlica, evoluindo com dor crdnica incapacitante e insénia. Foi informado que a
Autora, 85 anos, ja realizou diversas terapias, porém, sem éxito terapéutico. Apresenta nesta a¢do a
necessidade de uso do canabidiol medicinal como tratamento complementar ao que ja utiliza de
uso continuo.

2. Informa-se que os produtos pleiteados Weight Loss and Energy CBD 600mg,
Whole spectrum 300mg de CDB sublingual, Anti-Anxiety & Relaxation 900mg Canabigerol
(CBG), Blood Sugar Support CDB 300mg 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 Bésico, Estratégico e Especializado), no
ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Até o0 momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis,
Canabidiol com indicacdo para as doencas da Autora. Por ndo possuirem registro na Anvisa, tais
produtos 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
através da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020° e a Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro de

8 SOUZA, L.R.M. Acidos graxos. In: SOUZA, L.R.M. Suplementac&o Nutricional: guia pratico para o atendimento. 12 edigdo 2021. S&o
Paulo: Valéria Paschoal Editora Ltda.

9 SANTOS, Graciela Cristina dos; ANTUNES, Lusania Maria Greggi; SANTOS, Antonio Cardozo dos and BIANCHI, Maria de
Lourdes Pires. Coenzyme Q10 and its effects in the treatment of neurodegenerative diseases. Braz. J. Pharm. Sci. [online]. 2009, vol.45,
n.4. Disponivel em:< http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1984-82502009000400002>. Acesso em: 30 mai. 2023.
0 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
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2021, ambas revogadas recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022%2. A
Autora possui autorizacdo da Anvisa para a importacdo excepcional de Produto derivado de
Cannabis, conforme comprovante Num. 57565626 - Pag. 1 e 2.

3. A fim de avaliar a indicacdo dos itens pleiteados para tratamento da Obesidade
grau Il1, sindrome metabdlica, dor cronica e insonia, quadro clinico apresentado pela Autora,
foi realizada busca na literatura cientifica.

4, 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
gial apontou que ndo hé evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condicdo de dor neuropatica crénica'®. Em revisdo sistematica recente
(2021), da Associagéo 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”*,

5. De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol €
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo _ha estudos
publicados até 0 momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de
insdnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescrigdo
legal de Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distarbios 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®.

6. Nesse sentido, ressalta-se que ndo foram encontrados estudos relevantes que
abordassem o quadro clinico da Autora. Considerando o exposto, conclui-se que nao ha
evidéncias cientificas robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo da Obesidade grau I, sindrome metabdlica, dor crénica e insdnia.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crbnica (Portaria SAS/MS n° 1083, de
02 de outubro de 2012%). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de

mediante prescrigdo 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: 30 mai. 2023.

11 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 proprio, mediante prescrigdo 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: 30 mai. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de marco de
2022. Define os critérios e 0s procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescrigdo 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: 30 mai. 2023.

18 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:
30 mai. 2023.

4 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 canabindides, 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: 30 mai. 2023.

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

7.1) Antidepressivos _triciclicos:  Amitriptilina  25/5MGmg, Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg -
Disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Niter6i, 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 Satde mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informag6es quanto ao fornecimento desses.

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

8. Como ndo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se gque o médico assistente avalie 0 uso dos
medicamentos padronizados, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita. Em
caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor crénica, 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® - S&o Lourengo, Niterdi, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

9. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

10. Quanto ao suplemento alimentar édmega 3, informa-se que suas propriedades
antioxidantes e anti-inflamat6rias fazem desse nutriente um adjuvante importante em muitas
situacBes clinicas, como diabetes, inflamacdo, fibromialgia, neurodesenvolvimento, dislipidemia,
dentre outras'. Nesse contexto, o quadro clinico que acomete a Autora (obesidade e sindrome
metabdlica) tem relacdo com o aumento do risco para doencga cardiovascular e diabetes mellitus
tipo 2. Contudo, ndo ha dados suficientes para a realizacdo de inferéncias seguras quanto a
necessidade de uso de émega 3 no caso da Autora.

11. Acerca do suplemento coenzima Q10, participa-se que possui propriedades
antioxidantes e anti-inflamatéria, sendo estudada em doencas cardiovasculares, sindrome
metabdlica, enxaqueca, doencas mitocondriais, fertilidade, entre outros. Alguns medicamentos
como betabloqueadores, hidroclorotiazida e as estatinas, depletam a coenzima Q10%. Salienta-se
gue ndo foram detalhados os medicamentos em uso e sintomas apresentados pela Autora que
justifiguem a sua utilizagéo.

16 SOUZA, L.R.M. Substancias bioativas. In: SOUZA, L.R.M. Suplementag&o Nutricional: guia pratico para o atendimento. 12 edig&o
2021. Séao Paulo: Valéria Paschoal Editora Ltda.
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12. Salienta-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a necessidade de permanéncia ou
alteracéo da terapia nutricional inicialmente proposta.

13. Em relagdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que
somente aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro. Os
demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar
que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importacdo. Nesses moldes, 0s
suplementos alimentares a base de &cidos graxos 6mega 3 e coenzima Q10 estdo isentos de

registro*”8,

14, Informa-se que suplementos alimentares (a base de &cidos graxos émega 3 e
coenzima Q10) ndo _integram nenhuma lista oficial para dispensagdo pelo SUS, no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

15. Acrescenta-se que 0 tratamento da obesidade é complexo, multidisciplinar e ndo
existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que ndo envolva mudanca de estilo de

vida (MEV)®.

16. O Ministério da Salde publicou a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de
2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em
Adultos®. Sendo os critérios de inclusdo Adultos (idade igual ou superior a 18 anos) com
diagndstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?) com ou sem
comorbidades que buscam atendimento no SUS?!. No referido PCDT ndo h4 previsdo da utilizagdo
de medicamentos no tratamento da Obesidade.

17. Conforme Protocolo supracitado, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcancar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo, com atendimento
multiprofissional (médicos, psicélogos, nutricionista): educacdo alimentar e nutricional que vise a
perda de peso; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertenséo
arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); melhorias de outras comorbidades (apneia
do sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade
funcional e da qualidade de vida. As medidas nao farmacoldgicas: Reducdes de peso corporal por
meio de abordagens educativas/comportamentais (reeducacéo alimentar e/ou pratica de exercicio
fisico), Préaticas Integrativas e Complementares em Salde - PICS (yoga, auriculoterapia e tai chi
chuan) e Tratamento cirurgico.

18. Ressalta-se que no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe o Servigo

17 BRASIL.ANVISA. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 30 mai. 2023.

18 Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 30 mai. 2023.

ABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf >.
Acesso em: 30 mai. 2023.

2 Conitec. Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29 10 2020_Final.pdf>. Acesso em:
30 mai. 2023.

2L PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em: <20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf
(conitec.gov.br) >. Acesso em: 30 mai. 2023.
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Especializado de Atencdo a Obesidade??, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro Nacional
de Estabelecimentos em Salde — CNES e 0 acesso aos servicos habilitados ocorre mediante a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacdo.

19. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade grau 3 (Num. 57565621 -
Pég. 1), seria importante que esta fosse acompanhada pelo referido servico.

E o parecer.

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

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Nutricionista Farmacéutica
CRNA4: 97100061 CRF-RJ 13.253
1D.4216493-1 Matr: 5508-7
KARLA SPINOZA C. MOTA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 10829 CRF-RJ 9714
ID. 652906-2 ID. 4391185-4

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

22 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Sadde. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_L.istar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00&
VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 30 mai. 2023.
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