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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao produto Extrato de Cannabis
Sativa 200mg/ml (Promediol). Em sintese a Autora, 53 anos de idade, apresenta o
diagndstico de fibromialgia (CID10: M79.7), uma condi¢do caracterizada por dor
musculoesquelética generalizada associada a fadiga, distirbios do sono e dificuldades
cognitivas. Além disso apresenta também o quadro de ansiedade generalizada. Diante do
quadro clinico foi prescrito o produto Extrato de Cannabis Sativa 200mg/ml (Promediol).
O médico reforca a necessidade do fornecimento continuo do produto, uma vez que sua
descontinuacdo pode agravar os sintomas comprometendo a qualidade de vida da Requerente
(Num. 182877713 - Pag. 1 e 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
condiges crbnicas, como a artrite reumatoide, h& um aumento na prevaléncia de diagndstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distarbios psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes A
fibromialgia é uma sindrome caracterizada por dor musculoesquelética cronica e
generalizada, muitas vezes acompanhada de outros sintomas, como fadiga, distarbios
intestinais e alteracdes do sono e do humor. Estima-se que 2— 8% da populacdo mundial seja
afetada pela fibromialgia. Do ponto de vista médico, esta patologia ainda apresenta aspectos
inexplicaveis. Sabe-se que a fibromialgia é causada por um fendémeno de sensibilizagéo
central caracterizado pela disfuncdo de neuro circuitos, que envolve a percepcao, transmissdo
e processamento de estimulos nociceptivos aferentes, com manifestacdo prevalente de dor ao
nivel do aparelho locomotor. Nos ultimos anos, a patogénese da fibromialgia também tem
sido associada a outros fatores, como fatores inflamatérios, imunolégicos, enddcrinos,
genéticos e psicossociais. A fibromialgia ndo envolve dano organico. Os sintomas
geralmente comegam apds um trauma fisico ou emocional, mas, em muitos casos, parece ndo
haver um gatilho 6bvio. As mulheres sdo mais propensas a desenvolver a doenga do que 0s
homenst.

Informa-se que ndo houve recomendacdo para tratamento medicamentoso da
dor em pacientes com fibromialgia no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para o tratamento da dor crénica, publicado pelo Ministério da Salde por intermédio da
Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012. Segundo ele, inexiste tratamento
medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular.
Além disso, alguns pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais
como ansiedade e depressdo.

! 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: 10 abr 2025
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Com relacéo ao uso de produto & base de Cannabis no tratamento da fibromialgia,
insta mencionar que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias em Saude (Conitec) para o tratamento da fibromialgia?.

ConsideracGes de outras agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologias:

e A agéncia do Reino Unido, The National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), ndo recomendou o uso de canabidiol para controle da dor crbnica em
adultos, a menos que seja parte de um ensaio clinico®.

e A agéncia canadense, Canadian’s Drug and Health Technology Agency (CADTH),
ap6s uma revisdo acerca da eficacia clinica da cannabis medicinal para o tratamento
da dor crénica, concluiu que as descobertas sdo inconsistentes para o efeito de
medicamentos a base de cannabis em pacientes com fibromialgia, dor
musculoesquelética, doenca de Crohn e esclerose mdltipla. Em pelo menos 2
guidelines avaliados as recomendacdes sdo contra 0 uso de medicamentos a base de

cannabis para a dor associada & fibromialgia e dor nas costas em duas diretrizes®.

Em uma revisdo sistematica, Strand et al (2023) concluiram que, no geral, a eficacia
de canabinoides no tratamento da fibromialgia permanece incerta, e que apesar de a
investigacdo ter revelado que tais substancias possam ser eficazes na redugdo da dor e na
melhoria do sono em pacientes com fibromialgia, sdo necessarios mais estudos para
fortalecer esses achados®.

Considerando o exposto, verifica-se que existe um interesse crescente no uso de
canabinoides como tratamento da dor e distarbios do sono relacionados a fibromialgia,
mas, embora alguns estudos mostrem resultados promissores, outros foram inconclusivos, e,
no geral, a eficécia desse tratamento permanece incerta. Conclui-se que ndo ha evidéncia
cientifica robusta que embase o0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo
da fibromialgia®.

No que concerne ao uso do produto canabidiol para as doengas mentais, como
ansiedade quadro clinico que acomete a Autora, cabe mencionar que Associacdo Brasileira
de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associa¢do
Americana de Psiquiatria, afirmando que ndo h& evidéncias cientificas convincentes de
que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para
qualquer transtorno mental.

De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et al
(2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo a eficacia e
seguranca de todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos
mentais, concluiu-se que ha poucas evidéncias que sugiram que os canabinoides melhoram
0s transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno de estresse pds-traumatico ou
psicose. Ha evidéncias de qualidade muito baixa de que o THC farmacéutico (com ou sem

CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de ansiedade entre individuos com outras

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 10 abr 2025.

3 NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ng144/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 10 abr 2025.

4 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and guidelines. Disponivel
em: <https://www.cadth.ca/medical-cannabis-treatment-chronic-pain-review-clinical-effectiveness-and-guidelines>. Acesso
em: 10 abr 2025.

SStrand NH, Maloney J, Kraus M, Wie C, Turkiewicz M, Gomez DA, Adeleye O, Harbell MW. Cannabis for the Treatment of
Fibromyalgia: A Systematic Review. Biomedicines. 2023 Jun 2;11(6):1621.Acesso em: 10 abr 2025
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condi¢bes médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer orientacdo sobre o
uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura
regulatdria. Sdo necessarios mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente o
efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais®.

Informa-se que o produto canabidiol também n&o foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da ansiedade.

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do
produto canabidiol no tratamento dos transtornos em tela.

No que tange & disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
Extrato de Cannabis Sativa 200mg/ml (Promediol). ndo_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o pleito, Canabidiol 200mg/ml da empresa Promediol do
Brasil Ltda. foi registrado na ANVISA como fitofarmaco produto de Cannabis.

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 notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

Até 0 momento, o Ministério da Saude ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre a fibromialgia, portanto, ndo hé lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

E o parecer.

Encaminha-se ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca
de Niterdi, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

6 Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of
mental disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019
Dec;6(12):995-1010. doi: 10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020
Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: PMC6949116. Acesso em: 10 abr 2025..

" Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 10 abr.2025.
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