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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2076/2023.
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2023.

Processo n® 0896251-39.2023.4.02.0001,
ajuizado porl| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento pregabalina 150mg e aos produtos 6leo delta blend (750mg delta 9 THC
+ 750mg CBD), Reserve THCA Flower — OG Kush 7g (Redwood), THCA Flower — Pineapple
express Sativa 7g (Redwood), Reserve CBD Flower Carolina Dream 7g (Redwood), Reserve
CBD Flower Golden Redwood 79 (Redwood) e Reserve CBD Flower Wild Bourbon 7g
(Redwood).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (Num. 68731209 - Pag. 1 e Num.
68731218 - P4g. 1) emitidos por| | , em documento

proprio, em 21 de junho de 2023, o Autor apresenta diagnéstico de dor crénica por discopatia
lombar, lesBes de meniscos e artrite reumatoide. Sendo a primeira consulta, informa que os relatos
do Autor informam dor desde 2011, com piora progressiva, mesmo tendo feito tratamentos com
terapias convencionais. Dessa forma, foi prescrito para 0 Demandante o uso de 6leo delta blend
(750mg delta 9 THC + 750mg CBD), Reserve THCA Flower — OG Kush 7g (Redwood),
THCA Flower — Pineapple express Sativa 79 (Redwood), Reserve CBD Flower Carolina
Dream 7g (Redwood), Reserve CBD Flower Golden Redwood 7g (Redwood) e Reserve CBD
Flower Wild Bourbon 7g (Redwood).

2. Conforme receituario de controle especial da Secretaria Municipal de Salde
emitido pela médical |, emitido em 11 de maio de
2023, foi prescrito para 0 Autor o medicamento pregabalina 150mg — 1 comprimido a noite.

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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

#NatJus '




Secretaria de
Sadde

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Farmacéutica no ambito 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 Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 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 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 concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. 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 prescrigdo 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 atualizacdes. Portanto, a dispensacdo desta 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 alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, 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” (IASP), é a duragdo de
seis meses’.

2. As alteracGes degenerativas da coluna vertebral costumam envolver
simultaneamente multiplas articulagdes, podendo ocorrer em qualquer porcéo da coluna vertebral
(cervical, dorsal e lombar). Estdo associadas a degeneracdo da coluna: discopatias, estenose
espinhal, artrose, degradacdo das cartilagens, alteracdes ligamentares e musculares, deformidades,

! 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: 12 set.
2023.
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desvios posturais entre outras. A apresentacdo do quadro clinico relaciona-se com a causa € regiao
afetada, sindromes dolorosas na coluna, com ou sem déficits sensitivo e motor, em membros
superiores e inferiores e perda do controle esfincteriano?. As discopatias compreendem as fissuras,
rupturas, abaulamentos, diminuicdo da altura do disco e hérnias que podem ser protusas e extrusa®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacologicos 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. Diversos compostos formados no metabolismo secundario de Cannabis sdo de
interesse farmacoldgico, especialmente os canabinoides (terpenofendlicos). Os compostos
majoritarios sdo o acido tetrahidrocanabindlico (THCA) e acido canabididlico (CBDA), que
guando convertidos as suas formas neutras tetrahidrocanabinol (THC) e o canabidiol (CBD),
apresentam efeitos farmacoldgicos paradoxais no sistema nervoso central. O THC é psicoativo
com propriedades euforizantes, enquanto o0 CBD é depressor com propriedades anticonvulsivante e
ansiolitica. O THC ainda apresenta efeito antiemético e analgésico e o0 CBD efeito antipsicético e
anti-inflamatdrio. A matéria-prima empregada na producgdo dos extratos medicinais de Cannabis
sdo as sumidades floridas de espécimes pistiladas (fémeas) ricas em THCA e/ou CBDA que sdo
submetidas ao aquecimento para descarboxilagdo dos canabinoides as suas formas neutras obtendo-
se assim os principios ativos THC e CBD. Dependendo das condi¢fes de armazenamento, da
temperatura e tempo de descarboxilacdo, a matéria-prima pode conter o produto de degradacdo do
THC, o canabinol (CBN)°.

3. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicada
no tratamento de dor neuropatica; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e
fibromialgia®.

111 - CONCLUSAO

1. Considerando que os produtos Reserve THCA Flower — OG Kush 7g (Redwood),
THCA Flower — Pineapple express Sativa 79 (Redwood), Reserve CBD Flower Carolina

2 PUDDLES, E; DEFINO H.L.A. A coluna vertebral: conceitos basicos. Porto Alegre: Artmed, 2014, pp. 99-102.

3 NATOUR. J. E colaboradoes. Coluna Vertebral. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwipi5f_u8XLAhXDxpAKHYtgDMcQFggc
MAA&url=http%3A%2F%2Fwww.reumatologia.com.br%2FPDFs%2FColunaVertebral. pdf&usg=AFQjCNFAWWSgFPJ4Nbi6 FfFND
k17vTx159&bvm=bv.116954456,d.Y2I>. Acesso em: 12 set. 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: 12 set.
2023.

% Quantificagdo de canabinoides em extratos medicinais de cannabis por cromatografia liquida de alta eficiéncia. Nota Técnica. Quim.
Nova 43 (1). Jan 2020. Disponivel em:< https://www.scielo.br/j/qn/a/6m5kjsS6knzJD5xyKj9thgr/#>. Acesso em: 12 set. 2023.

®Bula do medicamento Pregabalina por Multilab Indstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 12 set. 2023.
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Dream 7g (Redwood), Reserve CBD Flower Golden Redwood 7g (Redwood) e Reserve CBD
Flower Wild Bourbon 7g (Redwood) sdo flores de Cannabis sativa, importadas, prescritas para
serem utilizadas de forma vaporizada, seguem as informagdes:

e Em 19 de julho de 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, publicou
a Nota Técnica N° 35/2023, em consonancia com os Tratados Internacionais sobre
Controle de Drogas dos quais o Brasil é signatario e a Lei n® 11.343/2006, com respaldo
nas competéncias definidas na pela Lei n® 9.782/1999’;

““

e Desse modo, considerando que até o momento, inexistem evidéncias cientificas
robustas que comprovem a seguranca, somado ao alto potencial de desvio para fins
ilicitos, ndo é permitida a importacdo de produtos compostos pela planta de Cannabis in
natura ou partes de planta, incluindo as flores®®”;

e Em acordo com esse fundamento técnico, a RDC 327 de 09 de dezembro de 2019 que, ao
definir produtos de Cannabis, ndo incluiu a permissdo do uso da planta ou partes da
planta, mesmo apds o processo de estabilizacdo e secagem, ou na sua forma rasurada,
triturada ou pulverizada, ainda gue disponibilizada na forma farmacéutica. A combustéo e
a inalacdo de uma planta ndo sdo formas farmacéuticas/vias de administragdo de
produto destinado ao tratamento de saide®;

e Desse modo, a partir de 20 de julho de 2023 n&o serdo concedidas novas
autorizagdes/comprovantes de cadastro para a importacdo da planta Cannabis in natura,
partes da planta ou flores. A nota técnica prevé um periodo de transicdo de 60 dias para a
conclusdo das importacfes que ja estiverem em curso. As autorizagfes para importacéo
da planta Cannabis in natura, partes da planta ou flores j& emitidas, terdo validade até 20
de setembro de 20238, Acostado ao processo encontra-se a Autorizacdo de Importacédo da
Autora (Num. 68731219 - P4gs. 1 e 2).

2. A dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e duracdo, fazendo
com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os tratamentos
medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares, analgésicos, anti-
inflamatérios, antiepilépticos e opiodides®.

3. Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crénica, um
levantamento blbllograflco possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos
ainda estdo na fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em humanos®. Ainda sobre a
tematica, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela Associagdo Internacional para o Estudo
da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegacdes de eficacia e seguranca
para canabinoides, 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”?®.

7 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Nota Técnica (NT) 35/2023. Apresenta a lista de produtos
derivados de Cannabis de que trata 0 §3° do Art. 5° da RDC n° 660/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis>. Acesso em: 12 set. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SAS N° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 12 set. 2023.

9 COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. . Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. I.], v. 12, n. 5, p. e6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478. Acesso em: 12 set. 2023.

10 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: 12 set. 2023.
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4. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do guadro
clinico do Autor.

5. Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS — CONITEC, ndo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
cronicall,

6. Diante o0 exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Pregabalina 150mg
possui_indicacdo clinica para 0 manejo da comorbidade apresentada pelo Autor — dor crénica por
discopatia lombar, conforme descrito em documentos médicos.

7. No que tange a disponibilidade na rede publica dos pleitos, cabe mencionar que
nao foi localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Nova Friburgo, e, por esse motivo, sera considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos/Insumos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado
do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatéria pelos municipios, conforme CIB-RJ n°® 5.743
de 14 de marco de 2019. Desta forma, segue:

e Pregabalina 150mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensac¢éo no SUS, no ambito do Municipio de
Nova Friburgo e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Para o tratamento da dor cdnica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012). Destaca-se que tal PCDT*? foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v" Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 400mg e Carbamazepina 20mg/mL, Acido
Valproico 250mg e 500mg e Acido Valpréico 250mg/mL — estdo padronizados no Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, através da Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14
de marco de 2019%, cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria Municipal de Satde
de Nova Friburgo, onde o Autor reside. Caso a médica assistente considere pertinente a
substituicdo, para ter acesso e esses medicamentos, o Autor devera se dirigir a Unidade
Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacGes quanto ao
fornecimento;

v Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que 0 Autor ndo esté cadastrado no CEAF.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
12 set. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 12 set. 2023.

3COMISSAO INTERGESTORES BIPARTE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO — CIB-RJ. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/608-2019/marco11/6349-deliberacao-cib-rj-n-5-743-de-14-de-marco-de-2019.html>. Acesso
em: 12 set. 2023.
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10. Em documento médico acostado, emitido em 11/09/2019 (Num. 68731210 - P&g.
1), consta o relato de uso dos medicamentos pregabalina, quetiapina e duloxetina. Sem relato de
uso dos medicamentos padronizados no &mbito do SUS.

11. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique a possibilidade de uso
dos medicamentos ofertados pelo SUS.

12. 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, o Demandante
deverd comparecer a CEAF Polo Nova Friburgo, através do comparecimento a Policlinica Centro
Dr. Silvio Henrigue Braune, Rua Plinio Casado, s/n° - Centro, munido da seguinte documentag&o:
Documentos pessoais: Original e Cdpia 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 Autorizagdo 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.

E o parecer.

2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro 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

#NatJus ’



