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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1283/2023
Rio de Janeiro, 22 de junho de 2023.

Processo  n°  0802030-08.2023.8.19.0052,
ajuizado por]| |,
representada por| |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Desloratadina 5mg (Esalerg® ou Desalex®), Furoato de Fluticasona 27,5mcg (Avamys®),
Nitazoxanida 500mg (Annita®), Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare).,
Levotiroxina sodica 25mcg (Synthroid®) e Orlistate 120mg (Lipoblock®) e ao insumo fralda
geriatrica G/XG (Plenitud Femme®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos (num:
5243497 Fls. 7 e 8), datado de 01 de fevereiro de 2023 pela medica | |
[ |, a Autora tem quadro de rinite persistente, asma moderada e suspeita de
incontinéncia urinaria. Ja tentou utilizar os medicamentos preconizados pelo SUS, mas néo teve
controle dos sintomas. Apresenta incontinéncia urinaria e ndo se adequou a outros laboratérios
farmacéuticos. Foi prescrito: Desloratadina 5mg (Esalerg® ou Desalex®), Furoato de Fluticasona
27,5mcg (Avamys®), dipropionato de beclometasona 200mcg solucdo com Propelente (Aerossol)
(Clenil® HFA), Nitazoxanida 500mg (Annita®) e fralda geriatrica G/XG (Plenitud Femme®).
Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) citadas: J45.0 - Asma predominantemente
alérgica.

2. Segundo o Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (num:
5243497. Fl. 9 e 10), datado de 27 de janeiro de 2023, pela médica] |
| |, @ Autora possui diagnoéstico de fibromialgia, sindrome do
panico e depressao. Apresenta dificuldade de andar e se mantes sentada por dor. Ja tentou todos
0s medicamentos e tratamentos convencionais sem sucesso terapéutico. Foi prescrito: extrato de
Canabis Greecare — CBD full — 6 gotas de 12/12 horas. Classificacdo Internacional de Doenca
(CID-10) citadas: M79.7 — Fibromialgia, F41- Outros transtornos ansiosos e F32 — Episodios
depressivos.

3. O Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (num: 5243497. Fl.
13 e 14), datado de 01 de marco de 2023 pela médica| |

|, traz que a Autora com quadro de obesidade, fibromialgia e
depressdo, apresenta dificuldade para andar. Foi prescrito: Levotiroxina sodica 25mcg
(Synthroid®) e Orlistate 120mg (Lipoblock®). Ja fez uso de outros medicamentos e nédo teve
sucesso. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: E66 — Obesidade.
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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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 Consolidacéo 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 Aten¢do Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe 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 Araruama, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018

9. O produto Canabidiol 79,14mg Greecare esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizaces. Portanto, a
dispensacgdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

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

11. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo 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.

12. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

13. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatoria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucéo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagdes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. Ja o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, é
feita em relacdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
guantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo?.

2. A gravidade da asma ndo é uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses
ou anos, assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos
sintomas e exacerbagdes: Asma leve (Etapas I e Il), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave
(Etapas IV e V). Por sua vez, os fendtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica, Asma ndo
alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitacdo do fluxo de ar e Asma com obesidade®.

3. A Rinite Alérgica € uma inflamacdo da mucosa nasal, induzida pela exposic¢do a
alérgenos que, apo6s sensibilizacdo, desencadeiam uma resposta inflamatoria mediada por
imunoglobulina E (IgE), que pode resultar em sintomas crénicos ou recorrentes. Os principais
sintomas incluem rinorreia aquosa, obstrugdo/prurido nasais, espirros e sintomas oculares, tais
como prurido e hiperemia conjuntival, os quais se resolvem espontaneamente ou através de
tratamento?.

4. A incontinéncia urinéria (1U) é definida como qualquer perda involuntéria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia € maior na populacdo feminina e na
velhice, especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo®. Segundo
a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a incontinéncia
urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o esforco, exercicio,
ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda
involuntéria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e a incontinéncia urinaria mista, que

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023.

2 IBIAPINA, C.C. et al. Rinite alérgica: aspectos epidemioldgicos, diagndsticos e terapéuticos. Jornal brasileiro de pneumologia, v.34,
n.4, p. 230-240. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v34n4/v34n4a08.pdf>. Acesso em: 22jun. 2023.

3SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>.
Acesso em: 22 jun. 2023.
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ocorre quando ha queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos
esforgos®.

5. 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 cronica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restrigdes 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,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses .

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

7. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servigos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados pelo médico clinico em
cuidados priméarios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressdo pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®.

8. O transtorno do panico (TP) é caracterizado por crises de ansiedade repentina e
intensa com forte sensacdo de medo ou mal-estar, acompanhadas de sintomas fisicos. As crises
podem ocorrer em qualquer lugar, contexto ou momento, durando em média de 15 a 30 minutos.
Os ataques de panico acarretam intenso sofrimento psiquico com modificacBes importantes de
comportamento devido ao medo da ocorréncia de novos ataques. Isso faz com que os pacientes
procurem as emergéncias médicas em busca de causas organicas que expliquem seus sintomas. O
transtorno do panico pode ter como origem situagOes extremas de estresse, como crises financeiras,
brigas, separagdes ou mortes na familia, experiéncias traumaticas na infancia ou depois de assaltos
e sequestros. Pessoas cujos pais tém transtornos de ansiedade sdo mais suscetiveis de desenvolver
TP

9. A Obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacdo
com vérias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a

4 ABRAMS, P; et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee
of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 22 jun. 2023.

5 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: 22 jun. 2023.

® FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Versdo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 22 jun. 2023

7 Biblioteca Virtual em satide- Transtorno do panico. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-
panico/#:~:text=0%20transtorno%20d0%20p%C3%A2nico%20(TP,de%2015%20a%2030%20minutos. Acesso em 20 jun. 2023
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medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é estimado pela relacdo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade ¢ 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 1l e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 111,

DO PLEITO

1. A Desloratadina é um antagonista ndo-sedante da histamina, de a¢do prolongada,
com potente atividade antagonista seletiva dos receptores H1 periféricos da histamina. Esta
indicado para o alivio dos sintomas da rinite alérgica como espirro, rinorreia, prurido e congestao
nasal, prurido ocular, lacrimejamento e vermelhid&o dos olhos, prurido do palato e tosse e também
para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria®.

2. O Furoato de Fluticasona (Avamys®) é um corticosteroide trifluorado sintético
que tem afinidade muito grande com o receptor de glicocorticoides e potente agdo anti-
inflamatdria. Em criancas de 2 a 11 anos, € indicado para tratamento dos sintomas nasais (rinorreia,
congestdo nasal, prurido e espirros) da rinite alérgica sazonal e perene®.

3. Nitazoxanida (Annita®) é indicado no tratamento das seguintes infeccoes:
gastroenterites virais provocadas por rotavirus e norovirus; helmintiases provocadas por
nematodeos, cestdédeos e trematdédeos, como: Enterobius vermicularis, Ascaris lumbricoides,
Strongyloides stercolaris, Ancylostoma duodenale, Necator americanus, Trichuris trichiura, Taenia
sp e Hymenolepis nana; amebiase, para tratamento da diarreia por amebiase intestinal aguda ou
disenteria amebiana causada pelo complexo Entamoeba histolytica/dispar; giardiase, para
tratamento da diarreia causada por Giardia lamblia ou Giardia intestinalis'*.

4. 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)*2,

5. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relago direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacoldgicos 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 agdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotrépicos conhecidos da plantal®. O THC é a principal fonte dos efeitos psicoativos

8 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atencdo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 22jun. 2023.

9 Bula do medicamento desloratadina por PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=desloratadina. Acesso em: 22 jun. 2023

10 Bula do medicamento furoato de fluticasona por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AVAMYS>. Acesso em: 22 jun..2023.

11 Byla do medicamento nitazoxanida (Annita®) por FARMOQUIMICA S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ANNITA Acesso em 22 jun.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: 22 jun..2023.

13 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficécia 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: 22 jun..
2023.
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associados ao uso de Cannabis. Esses efeitos resultam da atividade do THC como agonista parcial
do receptor canabindide CB1, que estd localizado principalmente no sistema nervoso central, e
CB2, que é predominantemente expresso nos tecidos periféricos*.

6. A Levotiroxina (Puran T4®) é indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e hipotireoidismo
primario resultante de deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncia da glandula tireoide (total ou
parcial) ou de efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bdcio; ou com
hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario (hipotalamico). Hipotireoidismo
medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto de potéassio (SSKI) ou de terapia com
carbonato de litio, tem respondido adequadamente a descontinuacdo do agente causador e
instituicdo da terapia com levotiroxina®®.

7. Orlistate é indicado para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou obesidade,
incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em conjunto com uma dieta de
baixa caloria. E eficaz no controle de peso em longo prazo (perda de peso, manutencio do peso e
prevencdo da recuperagdo do peso perdido). Melhora os fatores de risco associados ao excesso de
peso, como hipercolesterolemia (colesterol alto no sangue), intolerancia a glicose (“pré-diabetes™),
diabetes do tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue), hipertensao arterial (pressao alta), e
promove também a reducdo da gordura visceral (localizada entre os 6rgdos abdominais). Pode ser
utilizado também para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidade.
Orlistate, em conjunto com uma dieta de baixa caloria e medicamentos antidiabéticos orais e/ou
insulina, promove controle adicional do aglcar no sangue?®,

8. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecbes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®’.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos Desloratadina 5mg (Esalerg® ou Desalex®), Furoato de
Fluticasona 27,5mcg (Avamys®) e Orlistate 120mg (Lipoblock®) e o insumo fraldas
descartaveis geriatrica estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Em relacdo aos medicamentos Nitazoxanida 500mg (Annita®) e Levotiroxina
sédica 25mcg (Synthroid®) cumpre informar que a descri¢do das patologias e comorbidades que
acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (num: 5243497. FI. 7 a 10 e 13 el4), ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa dos seus usos no_plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se
a emissdo_de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento da Autora.

14POYATOS 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:
22 jun. 2023.

15 Bula do medicamento Levotiroxina (Euthyrox®) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=euthyrox> Acesso em: 22 jun.2023.

16 Bula do Medicamento Orlistate (Lipiblock®) por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351405011201607/?nomeProduto=Lipiblock>. Acesso em: 22 jun. 2022.

17 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 22jun.2023.
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3. Em relacdo ao extrato Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/mL (Greencare),
informa-se que, até o0 momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis
com indicacdo para o quadro clinico 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saldeatravés
da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021,
ambas revogadas recentemente pela Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 20222°.

4, A fim de avaliar a indicacéo dos itens pleiteados para tratamento da fibromialgia,
dor cronica, depressdo e ansiedade generalizada quadro clinico apresentado pela Autora, foi
realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

e A busca realizada na literatura cientifica, verificou-se que uma revisao sistematica avaliou
0 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 duragéo
de curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante
com cannabis herbécea, canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos
para conclusdes sobre cannabis medicinal na fibromialgia?'.

e 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 neuropatica cronica, a
gual apontou gque ndo héa evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualguer produto a
base de Cannabis em qualquer condicdo de dor neuropética cronica?>. Em revisdo
sistematica recente (2021), da Associacdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se
que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegacdes de eficacia e seguranca para
canabinodides, 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”?,

e Quanto ao tratamento da depressdo e ansiedade, um estudo de 2020 descreve que 0s
resultados apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel
significativo na regulagdo dos comportamentos relacionados a ansiedade e & depresséo,
cognicdo e locomogdo. No entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em
animais e humanos para caracterizar definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia
do CBD para esses transtornos psiquiétricos. Estudos duplo-cegos em andamento, com

18 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - 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 préprio,
mediante prescricdo 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: 22 jun. 2023.

1 BRASIL. Ministério da Salde. 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 importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 22jun. 2023.

20 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de marco de
2022. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo 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: 22 jun 2023.

Zyalitt, 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: 22 jun. 2023.

22 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:
22 jun. 2023.

2 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: 22 jun. 2023.
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previsdo de conclusdo nos préximos anos, serdo essenciais para determinar se o CBD é
realmente uma opc¢do para melhorar 0 manejo farmacoldgico desse tipo de paciente
psiquidtrico?.

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 o 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 0s medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distirbios 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®.

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

10. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Desloratadina 5mg, Furoato de Fluticasona 27,5mcg, Nitazoxanida 500mg, Extrato de
Cannabis Sativa 79,14 mg/mL e Orlistate 120mg e o insumo Fralda Geriatrica ndo
integram nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado), no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de
Janeiro;

e Levotiroxina sodica 25mcg estd descrita na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de Araruama, sendo disponibilizados no &mbito da Atencéo
Basica. Para ter acesso a esse farmaco, a represente legal da Autora deverd comparecer a
uma unidade béasica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

11. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que é ofertado o medicamento Loratadina, no &mbito da atencdo bésica, conforme
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Araruama. Assim, recomenda-se
ao médico assistente que verifique se a Autora pode fazer uso do medicamento ofertado pelo
SUS - Loratadina - frente a Desloratadina 5mg prescrito. Em caso positivo de troca, sua
representante legal do Demandante deverd comparecer a uma unidade béasica de salde mais
préxima a sua residéncia

12. Relata-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da asma
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021)%. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza no momento, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do PCDT supracitado, os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg
(capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg
(p6 inalante e cépsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (c&psula inalante) e

% 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: 22 jun. 2023.

% 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. Acesso em: 22 jun. 2023.
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Omalizumabe 150mg (solucdo injetavel). Ja no ambito da atengdo basica, é ofertado pela Secretaria
Municipal de Salde, o medicamento Beclometasona 50mcg/jato e 250mcg/jato, e Budesonida
200mcg/dose; 50mcg/dose e spray nasal 32mcg/dose.

13. Cumpre resgatar que a médica assistente relatou que a Requerente ndo obteve
resposta aos medicamentos disponibilizados no SUS, porém ndo dissertou quais medicamentos
exatamente a Autora ndo obteve resposta satisfatéria, portanto este Nucleo Técnico ndo tem como
aferir guais medicamentos podem ser ainda usados no seu plano terapéutico.

14, Para o tratamento da Dor Cro6nica, o Ministério da Salude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica 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, diagndstico 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

15. Até o 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.

16. O Orlistate foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS (Conitec), o qual recomendou sua ndo incorporacédo para a reducéo de peso em individuos
com sobrepeso ou obesidade: A comissdo considerando a baixa relevancia clinica do desfecho, a
baixa seguranca do medicamento, a baixa qualidade metodoldgica dos estudos e o alto impacto
orcamentario, ndo recomendou seu uso isolado e nem como primeira linha de tratamento. E
recomendado o0 seu posicionamento na terapéutica como o de adjuvante em pacientes refratarios a
tentativas de emagrecimento com intervengdes baseadas no estilo de vida, levando em
consideracdo os eventuais custos envolvidos na utilizacdo do medicamento?.

17. Os medicamentos, Desloratadina 5mg (Esalerg® ou Desalex®), Furoato de
Fluticasona 27,5mcg (Avamys®), Nitazoxanida 500mg (Annita®), Levotiroxina sédica 25mcg
(Synthroid®) e Orlistate 120mg (Lipoblock®) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

18. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, 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.

19. Destaca-se que o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ,

2% 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: 22 jun. 2023.

27 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. ORLISTATE PARA A REDUCAO DE PESO EM
INDIVIDUOS COM SOBREPESO OU OBESIDADE. Relatério de Recomendag&o. Dezembro/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_OrlistateSobrepesoObesidade_CP_79_2019.pdf>. Acesso em: 22
jun. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 22 jun. 2023.
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19. 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 op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente?.

21. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 52431496 - Pé&g. 4/5, item “VIII”, subitens “3”) referente ao provimento de *..
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios no
curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora ”, vale ressaltar que ndo
é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA S. DE LIMA MARIA FERNANDA DE MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira ASSUNCAO BARROZO Assistente de Coordenagao
COREN?RJ 170711 Farmacéutica CRF-RJ 9714
MAT. 1292 CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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

# Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso 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:
22 jun. 2023.
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