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Processo n° 0806186-65.2023.8.19.0011,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto canabidiol
20mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos da clinica Partmed (Num. 58605137 - Pag. 1 e Num. 58605145 - P4g. 1) emitidos em 02
em fevereiro de 2023 pelo médico | |, em impresso proprio.

Informando que a apresenta quadro de fibromialgia e transtorno depressivo-ansioso misto e
necessita de tratamento com canabidiol 20mg/mL — 2,5 mL duas vezes ao dia. Relata-se que a
Autora encontra-se em tratamento rigoroso, em esquema de polifarméacia, em uso de duloxetina,
clobazam, melatonina e canabidiol 20mg/mL. Apresenta prejuizo nas atividades laborativas,
fisicas e cotidianas. Foram informadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
F41.2 - Ansiedade generalizada; M79.2 - Nevralgia e neurite ndo especificadas.

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 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: 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atengdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberagdo
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. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitéria para a fabricacfo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancia canabidiol esta 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 apresentacgdo de receituario adequado.

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, hd 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 depressédo € um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histéria. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pe55|m|smo baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida2.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acfes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. \/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 14 jun. 2023.
2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 14 jun. 2023.
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potenciais agdes da administracdo de compostos canabindides 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. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
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 disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endogenas que
modulam 0 nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencédo da satde em geral®.

3. O canabinol (CBN) origina-se da degradacéo do THC e de suas moléculas devido
a descarboxilagéo, 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 satde
sdo proporcionados por uma melhor noite de sono, contribuindo para a melhora de distlrbios
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®.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que Canabidiol 20mg/mL até o momento ndo foi registrado na
Anvisa, como medicamento, com indicacdo para o guadro clinico apresentado pela Autora.

2. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensagdo, 0 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.

3. A fim de avaliar a indicacdo do produto pleiteado para tratamento da fibromialgia
e depressao quadros clinicos apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

4. A busca realizada na literatura cientifica, verificou-se que uma revisdo sistematica
avaliou o uso de Canabinoides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de
produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracgdo de
curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com

3 Conselho Federal de farmécia. 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: 14 jun. 2023.

4 ABE - Associacéo 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: 14 jun. 2023.

% Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 16 mar.
2023.

6 Sechat. As diferengas entre os canabionoides CBD e CBN. Disponivel em: < https://sechat.com.br/as-diferencas-entre-os-canabinoides-
cbd-e-cbn/>. Acesso em:14 jun. 2023

"Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
17 jan. 2023.
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cannabis herbéacea, canabindides & base de plantas ou outros canabindides sintéticos para
conclusdes sobre cannabis medicinal na fibromialgia®.

5. Quanto ao tratamento da depresséo e ansiedade, um estudo de 2020 descreve que
o0s resultados apresentados mostram gque o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo
na regulacdo dos comportamentos relacionados a ansiedade e a depressao, cognicao e locomocao.
No entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para
caracterizar definitivamente a utilidade, seguranga e eficacia do CBD para esses transtornos
psiquiatricos. Estudos duplo-cegos em andamento, com previsao de conclusdo nos préximos anos,
serdo essenciais para determinar se 0 CBD é realmente uma op¢do para melhorar o manejo
farmacoldgico desse tipo de paciente psiquiatrico®.

6. 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
insénia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescrigdo
legal de Canabidiol em todo 0 mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distlrbios 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'®,

7. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico da
Autora.

8. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, convém esclarecer que néo foi
localizada por esse Nucleo Técnico a Rela(;ao Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Cabo Frio, e, por esse motivo, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro de disponibilizacao obrigatdria pelos municipios, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743
de 14 de marco de 2019. Isso posto, segue a informagéo abaixo:

e Canabidiol 20mg/mL n&o_integra no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro de disponibilizagdo obrigatoria pelos municipios, tampouco na lista oficial de
medicamentos do Componente Especializado e Estratégico dispensados atraves do SUS
no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

9. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019
para os seguintes pleitos ndo padronizados:

e Para 0 manejo da ansiedade e depressdo encontram-se listados os medicamentos:
amitriptilina 25mg, clomipramina 25mg, fluoxetina 20mg, clonazepam 2mg e Diazepam

8walitt, B. et. Al. Canabinoides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 14 jun. 2023.

® 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/articles/PMC7699613/>. Acesso em: 13 jun. 2023.

0 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.
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5mg e 10mg os quais sdo fornecidos pelas unidades bésicas de salide mediante a
apresentacao de receituarios atualizados.

10. Como nédo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da depressdo e ansiedade recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima. E sendo o uso autorizado devera a requerente
comparecer a unidades basicas de satde para obter informag6es sobre 0 acesso a estes,

11. Cabe informar que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
o manejo de fibromialgia. Contudo, é descrito no PCDT da Dor Crbnica que ndo héa
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 ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com

fibromialgia®®.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

1 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Satide. 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: 14 jun. 2023
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