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Rio de Janeiro, 29 de junho de 2023.

Processo n° 0870600-05.2023.8.19.0001
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Nucleo de Justica 4.0 — Saude Publica e Juizado Especial de Fazenda Publica do Estado
do Rio de Janeiro quanto ao produto Canabidiol (CBD) 10mg/mL + Tetraidrocanabidiol
(THC) 10mg/mL Powerfull Bisaliv 1:1.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico ndo_datado (Num. 60985640 Pagina 1),
assinado pela médica | ,, a Autora apresenta quadro de

sindrome fibromialgica secundaria a depressdo, sem quadro de artrite ou manifestacao
reumatoldgica. Foi encaminhada para psicologia.

2. Em receituario de controle especial apensado aos autos (Num. 60985627
Pégina 1), emitido em 24 de janeiro de 2023 pelo médico’ |
foi indicado o uso de Canabidiol (CBD) 10mg/mL + Tetraidrocanabidiol (THC)
10mg/mL Powerfull Bisaliv 1:1 — 2mL de 8/8 horas.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autoriza¢do sanitéria para a fabricacdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

10. O produto pleiteado esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressdo é uma condicdo relativamente comum, de curso cronico e
recorrente. Esta frequentemente associada com incapacitacdo 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 saide. No entanto, a depressao segue sendo
subdiagnosticada e subtratada. Muitas vezes, 0s 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®.
No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracfes 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?.

2. 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¢des crbnicas, como a artrite reumatoide, h4 um aumento na prevaléncia de diagnostico

LFLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Versao 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: 29 jun. 2023.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depressao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 29 jun. 2023.
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de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de
acdo sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se acOes sobre a esfera
cognitiva e psicoldgica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacao.
Entre as potenciais acdes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento
de efeitos analgésicos, antieméticos, acdes sobre a atividade muscular, efeitos
cardiovasculares, neuroendécrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A
planta cannabis sativa possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60
deles sdo componentes canabindides. O principal constituinte psicoativo da cannabis € o
tetrahidrocanabinol®.

111 - CONCLUSAO

1. Insta mencionar que o pleito Canabidiol (CBD) 10mg/mL +
Tetraidrocanabidiol (THC) 10mg/mL Powerfull Bisaliv 1:1 configura produto
importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

2. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021, definiu os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto
derivado _de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde®.

3. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo 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 opcdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

4. Destaca-se que em documento médico acostado aos autos (Num. 60985640
Pagina 1), e ndo datado, foi informado brevemente que Autora apresenta quadro de
sindrome fibromialgica secundaria a depressao.

5. Em uma revisdo sistematica publicada em 2016, que avaliou o uso de
Canabinoides para fibromialgia, os colaboradores ndo encontraram nenhum estudo relevante

3 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: 29 jun. 2023.

4 Conselho Federal de farmacia. 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: 29 jun.
2023.

> BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescri¢do 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: 29 jun. 2023.
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com cannabis na fibromialgia. Ndo foram encontradas evidéncias de alta para conclusdes e
nao foram encontrados estudos sobre cannabis medicinal na fibromialgia®.

6. Estudo de 2020 sugere que o CBD pode ser uma terapia potencial para o
tratamento da ansiedade e depressdo. Todos os resultados apresentados mostram que o CBD
desempenha um papel significativo na regulagdo dos comportamentos relacionados a
ansiedade e a depressao, cogni¢do 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 psiquiatricos. Estudos duplo-cegos
em andamento, com previsdao de conclusdo nos proximos anos, serdo essenciais para
determinar se o CBD é realmente uma opgao para melhorar 0 manejo farmacoldgico desse
tipo de paciente psiquiatrico’.

7. De acordo com posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria ndo
h& nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de canabidiol, ou quaisquer dos
canabinoides, possam ter qualquer efeito terapéutico para qualquer transtorno mental®,

8. Considerando o exposto, conclui-se que ndo _ha evidéncia cientifica
robusta que embase o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da
fibromialgia e depressao.

9. Ressalta-se que o produto CBD associado ao THC nao foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
da fibromialgia e/ou depressao®.

10. Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n°® 12.401, de 28 de
abril de 2011, em assessorar 0 Ministério da Salde nas atribuicdes relativas a incorporacéo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS e sua analise deve ser baseada em
evidéncias cientificas, levando em consideracdo aspectos como eficcia, acurcia,
efetividade e a seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja existentes?®,

11. Informa-se que o produto pleiteado ndo_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS (municipio e estado do
Rio de Janeiro, e Unido).

12. Por ser dor um sintoma predominante na fibromialgia, os pacientes relatam
reducdo significativa na qualidade de vida e na capacidade de realizar atividades comuns do
dia a dia, podendo ser classificada em primaria (onde nenhuma outra causa de dor é
encontrada, sendo a forma mais comum), secundaria (quando h& outra causa de dor) e
juvenil (atinge criancas e adolescentes)*?.

SWwalitt, 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: 29 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: 29 jun. 2023.

8 Silva, AG, Baldagara, LR. Posicionamento oficial da ABP relativo ao uso da cannabis em tratamentos psiquiatricos. Debates
em psiquiatria, Rio de Janeiro, 2022; 12:1-6.

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 29 jun. 2023.

10 CONITEC. Conhega a Conitec. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec >.
Acesso em: 20 jun. 2023.

11 CONITEC. Relatdrio para Sociedade. Duloxetina para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
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13. Cabe informar que para o tratamento da dor crdnica, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica
(Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012)*2. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo ha
recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia,
diagnéstico atribuido a Autora.

14. Ainda, segundo o Protocolo® supracitado, inexiste tratamento
medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular.
Contudo, alguns pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como
ansiedade e depresséo.

15. Considerando que a sindrome fibromidlgica da Autora é secundéria a
depressdo (Num. 60985640 Pagina 1), cumpre informar que os seguintes medicamentos
antidepressivos se encontram padronizados no SUS, no ambito da Atencédo Bésica, conforme
REMUME-RIO (2018): antidepressivos triciclicos amitriptilina 25mg, clomipramina 25mg,
imipramina 25mg e nortriptilina 25mg; antidepressivo inibidor seletivo da recaptacdo de
serotonina fluoxetina 20mg.

16. Nao ha elementos que sustentem a recomendacé@o de uso do produto
pleiteado no tratamento da condigédo clinica em tela, assim como o laudo médico foi
faltoso em trazer informacles detalhadas do quadro clinico completo da Autora,
tampouco contraindicacdo, intolerancia ou resposta inadequada as intervencdes
farmacoldgicas e nao farmacoldgicas fornecidas pelo SUS.

17. Assim, sugere-se ao médico assistente gue avalie 0 uso dos medicamentos
padronizados, supracitados. E sendo o uso dos medicamentos fornecidos no ambito da
atencdo basica autorizados, a requerente devera comparecer a unidade basica de saide mais
préxima a sua residéncia, munido de receituario atualizado, para obter esclarecimentos sobre
a disponibilizacao destes itens.

E o parecer.

Ao 5° Nucleo de Justica 4.0 — Saude Publica e Juizado Especial de
Fazenda Publica do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias
gue entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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

br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf>.
Acesso em: 29 jun. 2023.

2MINISTERIO DA SAUDE. Protacolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 29 jun. 2023.
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