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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1465/2023
Rio de Janeiro, 12 de julho de 2023.

Processo n° 0807793-16.2023.8.19.0011,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio, do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto Canabidiol
6000mg Broad Spectrum (1Pure).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (index 63616955, paginas 1/2) emitido pela
médical |, em 07 de junho de 2023, a Autora,
54 anos, tem diagnostico de fibromialgia e, desde muito nova apresenta quadro de ansiedade
grave acompanhado de depressdo com sintomas de angustia, dor precordial, boca seca, insonia,
palpitacdo e sensacdo de morte iminente.

2. Ja efetuou tratamentos diversos com antidepressivos, sem efeito esperado.
Atualmente estd em uso de Fluoxetina e Clonazepam (Rivotril®). Porém vem apresentando uma
piora gradativa, sofrendo com dores incapacitantes.

3. A médica assistente participa que ja foi utilizado, praticamente, todas as classes
medicamentosas disponiveis para 0 quadro de dor crdnica, depressdo e ansiedade. Assim, foi
prescrito Canabidiol 6000mg Broad Spectrum (1Pure) na posologia de 4mL a cada 12 horas (uso
continuo e prolongado) em carater de urgéncia. A posologia podera sofrer reajustes conforme
necessidade terapéutica. Se a Autora ndo iniciar o tratamento podera sofrer dano irreversivel a sua
salde fisica e mental.

4. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionados: M79.7
— fibromialgia e F41.2 — transtorno misto ansioso e depressivo.

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 Resolucdo 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 organizacdo 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.

#NatJus '



https://tjrj.pje.jus.br/1g/Processo/ConsultaProcesso/listView.seam

Secretaria de
Sadde

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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 Atencdo Priméria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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 substancias Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensagdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia é uma sindrome caracterizada por dor musculoesquelética crénica
e generalizada, muitas vezes acompanhada de outros sintomas, como fadiga, distdrbios intestinais e
alteracbes 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 fendmeno de sensibilizacdo central caracterizado pela
disfuncdo de neurocircuitos, que envolve a percepgdo, transmissdo e processamento de estimulos
nociceptivos aferentes, com manifestacdo prevalente de dor ao nivel do aparelho locomotor. Nos
altimos anos, a patogénese da fibromialgia também tem sido associada a outros fatores, como
fatores inflamatérios, imunol6gicos, enddcrinos, genéticos e psicossociais. A fibromialgia néo
envolve dano organico. Os sintomas geralmente comecam apds um trauma fisico ou emocional,
mas, em muitos casos, parece ndo haver um gatilho 6bvio. As mulheres sdo mais propensas a
desenvolver a doenca do que os homens?.

2. O transtorno misto ansioso e depressivo categoriza 0 paciente que apresenta ao
mesmo tempo sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominancia nitida de uns ou de

1 SIRACUSA R, PAOLA RD, CUZZOCREA S, IMPELLIZZERI D. Fibromyalgia: Pathogenesis, Mechanisms, Diagnosis and
Treatment Options Update. Int J Mol Sci. 2021;22(8):3891. Published 2021 Apr 9. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33918736/>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para justificar um diagnéstico
isolad?o.

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 crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cdes nos padrfes 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®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmética e contém relacdo 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 acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

2. Para criar 6leo de Canabidiol Broad Spectrum, no processo de extracdo, isolam-se
todos o0s canabindides, terpenos e flavonoides extraidos da Cannabis, removendo apenas o
tetrahidrocanabinol (THC). Acredita-se gue esta combinacdo de

canabinoides, terpenos e flavonodides promova os beneficios potenciais do “efeito entourage”,
guando os compostos presentes na Cannabis sdo capazes de trabalhar sinergicamente para
aumentar os efeitos um do outro®.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora com fibromialgia associada a quadro de
ansiedade e depressdo. Apresenta, nesta demanda, solicitacdo médica para tratamento com
Canabidiol 6000mg Broad Spectrum (1Pure)

2 Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saide - CID-10. F41.2 Transtorno misto ansioso e
depressivo. Disponivel em: <http://www2.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/cid10.htm>. Acesso em: 11 jul. 2023.

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: 11 jul.
2023.

4 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia 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: 11 jul.
2023.

5 SECHAT. Full ou Broad spectrum: quais s&o os diferentes tipos de 6leos CBD?. Disponivel em: <https://sechat.com.br/full-ou-broad-
spectrum-quais-sao-os-diferentes-tipos-de-oleos-chd/>. Acesso em: 11 jul. 2023.

#NatJus ’


https://thecbdglossary.com/glossary/terpene/
https://thecbdglossary.com/glossary/flavonoids/
http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/principal.htm

Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

2. De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da
fibromialgia consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a atividade
fisica o principal tratamento ndo medicamentoso®.

3. Na literatura cientifica consultada, verificou-se que, embora sejam abundantes as
evidéncias que apoiam o0 uso da Cannabis em condicOes de dor crénica, na fibromialgia, elas sdo
limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo riscos psiquiatricos, cognitivos e de
desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia’.

4, Nos transtornos ansiosos, a literatura ndo apoia a crenga de que 0s canabindides
sejam seguros e melhoram a ansiedade e os demais sintomas relacionados nesses pacientes. A
qualidade da evidéncia atualmente disponivel de ensaios clinicos com canabindides e ansiedade €
muito baixa®.

5. Estudo recente sugere que o CBD pode ser uma terapia potencial para o tratamento
da depressdo. No entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para
caracterizar definitivamente a utilidade, seguranca e eficicia do CBD para 0s transtornos
psiquiatricos®.

6. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue o Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure) ndo_integra nenhuma lista oficial de
dispensacdo no SUS no ambito do Municipio de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensagédo pelo SUS, no
ambito do Municipio de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opcdes
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao produto pleiteado Canabidiol
6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure).

9. Para o tratamento da dor crénica, o Ministério da Salude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida condicdo, regulamentado pela Portaria n°
1.083, de 02 de outubro de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo_ha recomendacdo
para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com fibromialgia, diagnostico 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

10. Até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas'® que verse sobre a fibromialgia, depressdo e ansiedade. De acordo com o
relato médico a autora ja efetuou tratamentos diversos com antidepressivos, sem efeito esperado.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 11 jul. 2023.

" BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 11 jul. 2023.

8 GARAKANI A, MURROUGH JW, FREIRE RC, THOM RP, LARKIN K, BUONO FD, IOSIFESCU DV. Pharmacotherapy of
Anxiety Disorders: Current and Emerging Treatment Options. Front Psychiatry. 2020 Dec 23;11:595584. Disponivel em:
<https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fpsyt.2020.595584/full>. Acesso em: 11 jul. 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: 11 jul. 2023.

0 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: 11 jul. 2023.
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Atualmente estd em uso de Fluoxetina e Clonazepam (Rivotril®). Porém vem apresentando uma
piora gradativa, sofrendo com dores incapacitantes.

11. Ademais, acrescenta-se que 0 produto a base de Cannabis — Canabidiol
6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure) ndo apresenta registro ativo na ANVISA.

12. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

13. 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 autoriza¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacgdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente?.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829

MILENA BARCELOS DA SILVA ID. 652906-2

Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

11 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, 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:
11 jul. 2023.
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