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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1732/2023
Rio de Janeiro, 29 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0809342-61.2023.8.19.0011,
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 1
Pure Full Spectrum 6000mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados os documentos
emitidos em 13 de Julho de 2023 pelo médico | |, em
impresso proprio (Num. 68186819 - Pag. 1 a 5 e Num. 68186826 - Pag. 1).

2. Em sintese, trata-se de Autora, 49 anos, com quadro de dor crénica diarias, desde
2003, portadora de Bursite e epicondilite e sindrome do tanel do carpo. Faz uso regular e
continuo de paracetamol, dipirona, diclofenaco, ibuprofeno e ciclobenzaprina, dexametasona +
vitamina b12 (Dexalgen) e diclofenado de sodio + vitamina B1,B6E B12 (Alginac). Os referidos
medicamentos ndo sdo insentos de efeitos adversos graves e sdo insuficientes para proporcionar
controle algio aceitavel ao paciente. Sendo prescrito Canabidiol 1 Pure Full Spectrum 6000mg —
4 mL -12 em 12 h. AClassificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citadas: M75- lesdo do
ombro e G56.0 — sindrome do tunel do carpo.

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 execu¢do 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 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 marg¢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 autorizagdo sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. As substancias Canabidiol e Tetrahidrocanabinol (THC) estd sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 alteracGes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restricdes 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” (1ASP), € a duragéo de
seis meses .1,

2. As lesbes degenerativas e traumaticas que afetam o manguito rotador (MR)
estdo entre as mais frequentes causas de dor no ombro. A patologia do MR pode ser classificada em
03 estagios: | ) edema, inflamacdo e hemorragia da bursa e dos tenddes do MR, ocorrendo
principalmente em jovens; Il ) espessamento da bursa e fibrose dos tenddes, ocorrendo em
individuos entre 25 e 40 anos; Il ) ruptura completa do MR, associada com alteracGes 6sseas da
cabeca do Umero e do acrémio, ocorrendo em individuos acima de 40 anos. Estas rupturas também

! KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica 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: 07 ago.
2023
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se classificam quanto & espessura do tenddo envolvido (parcial articular, parcial intratendinea,
parcial bursal, e total), quanto a etiologia (degenerativa ou traumética)?.

3. A sindrome do tunel do carpo (STC) é uma neuropatia de aprisionamento e,
assim como tal, se caracteriza por ser um distarbio que reduz a fun¢do da musculatura da méo
devido a compressdo e/ou tracdo do nervo mediano ao nivel do punho, podendo também afetar a
sensibilidade da regido, principalmente do lado palmar. A STC representa a mais frequente das
sindromes compressivas e € um dos transtornos das extremidades superiores que mais geram custos
e incapacidades. Os sinais e os sintomas clinicos mais comuns desta patologia séo: dor, parestesia e
dorméncia no territorio de sensibilidade do nervo mediano (parcularmente no indicador, médio,
dedo polegar e face radial do dedo anular), podendo haver piora noturna dos sintomas?.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacgdo. Entre as
potenciais agdes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acBes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroenddcrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabinoides.”.

2. Um produto CBD Full-Spectrum contém canabinoides e terpenos, além de outros
variados extratos de cannabis como o THC (até 0,2%), ocorrendo naturalmente. Ja o CBD Broad-
Spectrum, mesmo contendo da mesma forma diversos compostos da planta, ndo possui THC em
sua composicéo °.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
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 agdo de substancias enddgenas que
modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencdo da satide em geral’.

4, 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.

2 Lech, O. E cols, Tratametno conservador das lesdes parciais e completas do manguito rotador. Artigo de Revis&o. Disponivel em
http://www.scielo.br/pdf/aob/v8n3/v8n3a08.pdf. Acesso em: 07 ago. 2023.

SALEXANDRE, L. F.; et al. Sindrome do Tunel do Carpo: Uma Revis&o Bibliografica. Revista Cientifica da Faculdade de Medicina de
Campos, v. 16, n. 2, 2021. Disponivel em: https://www.fmc.br/ojs/index.php/RCFMC/article/download/255/261/2981. Acesso em: 07
ago. 2023.

4 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: 07 ago. 2023

5 CBD Full-Spectrum e CBD Broad-Spectrum: qual a diferenga?. Disponivel em: < https://greenswallowcbd.com/cbd-full-spectrum-e-
chd-broad-spectrum-qual-a-
diferenca/#:~:text=Um%20produto%20CBD%20Full%2DSpectrum,possui%20THC%20em%20sua%20composi%C3%A7%C3%A3o0.
>, Acesso em: 07 ago. 2023

6 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: 07 ago. 2023

" Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 07 ago.
2023

#NatJus ?



http://www.scielo.br/pdf/aob/v8n3/v8n3a08.pdf
https://www.fmc.br/ojs/index.php/RCFMC/article/download/255/261/2981

Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Além disso, ele também possui uma série de beneficios a saude. Seus potenciais beneficios a saude
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. Trata-se de Autora, 49 anos, com quadro de dor crénica diarias, desde 2003,
portadora de Bursite e epicondilite e sindrome do tlnel do carpo. Sendo prescrito o produto
Canabidiol 1 Pure Full Spectrum 6000mg -4 mL -12em 12 h

2. No que tange a disponibilidade da substancia pleiteada no SUS, cabe informar que
Canabidiol 1 Pure CBD 6.000mg (Full Spectrum) ndo_integra nenhuma lista oficial de
dispensacdo no SUS no &mbito do Municipio de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de
Cannabis com indicacdo para as doengas da Autora.

4, Por ndo possuirem registro na Anvisa, tais farmacos devem ser importados. Nesse
sentido, destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importagdo de produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde através 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
Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022,

5. A fim de avaliar a indicagdo dos itens pleiteados para tratamento da dor cronica,
quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a
seguir.

6. 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
gial apontou que ndo hé evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condigdo de dor neuropética cronica'®>. Em revisdo sistematica recente
(2021), da Associacédo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “nao
apoia nem refuta as alegacOes de eficacia e seguranga para canabindides, Cannabis ou

8 Sechat. As diferencas entre os canabionoides CBD e CBN. Disponivel em: < https://sechat.com.br/as-diferencas-entre-os-canabinoides-
chd-e-cbn/>. Acesso em: 07 ago. 2023

® BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - 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 proprio,
mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 07 ago. 2023

10 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo 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 importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, 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: 07 ago. 2023

1 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 importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescricéo 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: 07 ago. 2023

12 Micke 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:
07 ago. 2023
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medicamentos a base de Cannabis no manejo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos
para preencher a lacuna de pesquisa”®

7. Considerando o exposto, conclui-se_ gue ndo ha evidéncias cientificas robustas
gue embasem 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da
Autora.

8. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083,
de 02 de outubro de 2012%). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no
momento, para tratamento do tratamento da dor, é preconizado uso do medicamento Gabapentina
300mg e 400mg. Sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

9. Como ndo foi mencionado uso prévio do medicamento ofertado pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se gque o médico assistente avalie 0 uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita.
Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica, para ter
acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou se representante
legal deverd comparecer a Rio Farmes, Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévdo — Cabo Frio,
portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso

E o parecer.

A 3% Vara Civel da Comarca de Cabo Frio, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

13 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 canabinoides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 07 ago. 2023
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