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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2402/2023

Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2023.

Processo  n°®  0803768-49.2023.8.19.0046,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
200mg/mL Promediol®.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 77229272 - P4gs. 1 a 4) emitidos em
30 de marco de 2023 pela médical | em impresso

proprio e laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos, a Autora, estd em
acompanhamento medico regular desde 2018 por dor cronica refrataria a manipulagdo cirdrgica
(resseccdo de tumor intramedular cervical em 2013, com cirurgias subsequentes). Chegou a colocar
DBS (estimulacdo cerebral profunda) com a finalidade de tratar o quadro algico refratario, sem
sucesso (evoluiu com complica¢fes motoras e foi retirado o "estimulador” em 2019). Ja& fez uso de
varias classes de medicamentos para dor, sem resposta. Ndo tem melhora da dor com Pregabalina,
Duloxetina ou Gabapentina. N&o tolerou os efeitos colaterais da Desvenlafaxina, da Morfina e de
doses mais altas que as atuais de Amitriptilina. Teve cefaleia com Carbamazepina. Teve
constipacdo intestinal grave com buprenorfina transdérmico (Restiva®). Chegou a fazer teste para
bomba de baclofeno e de morfina, cuja resposta foi inconclusiva. Atualmente, esta em uso regular
de Amitriptilina 75mg ao dia, Pregabalina 450mg ao dia, Diazepam 20mg ao dia e Metadona 30mg
ao dia, sem alivio das dores. Codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10)
mencionados: R52.1 Dor crénica intratdvel, C71 Neoplasia maligna do encéfalo, D33.4
Neoplasia benigha da medula espinhal.

2. Acostado no index. Num. 77229271 - P4g. 1, encontra-se receituario emitido pela
médica supradita, indicando ao Autor Canabidiol 200mg/mL (Promediol®) na posologia de 1 mL,
2 vezes por dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicéo, 2015.

9. O produto Canabidiol 50mg/mL Prati-Donaduzzi® esta sujeito a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessdao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo 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 da outras providéncias.

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 crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes 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 crbénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu
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uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais conhecidos sdo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, € o
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de
receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto 0s componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e o0s analogos
sintéticos de cada grupo®.

2. O produto a base de Cannabis (Canabidiol) ndo substitui o uso de medicamentos
registrados. Nao ha estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e seguranga. Ha
incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com Dor cronica intratavel mesmo ap6s tratamento cirdrgico.
Para 0 manejo do quadro algico da Requerente, foi prescrito Canabidiol 200mg/mL Promediol®.

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 opidides®.

3. Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crénica, um
levantamento bibliografico 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 “néo apoia nem refuta as alegacdes de eficicia e seguranga
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™.

4. As terapias para 0 manejo da dor cronica incluem véarios agentes farmacol6gicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptagdo de serotonina-norepinefrina e
analgésicos opioides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo
associados a efeitos adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos a base
de Cannabis, os quais contém canabinoides derivados da planta cannabis, incluindo delta-9-

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicages para uso da Cannabis em pacientes pediétricos: uma revisdo baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 24 out. 2023.

2BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol Prati-
Donaduzzi. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 24 out.
2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 24 out. 2023.

4 COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. . Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. 1], 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: 24 out. 2023..

5 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 canabindides, 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: 24 out. 2023.
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tetrahidrocanabinol (THC), canabidiol (CBD) ou uma combinacédo de THC e CDB. No entanto, ha
incerteza e controvérsia em relagéo ao uso desses produtos para o tratamento da dor crénica®.

5. Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do guadro
clinico da Autora.

6. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor cronica’.

7. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198, a
permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizacdo, 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 séo de responsabilidade do médico
assistente.

8. Especificamente o Canabidiol 200mg/mL (Promediol®) possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)® como produto de cannabis . Contudo, ndo esta
padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

0. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

10. Para o tratamento da dor neuropética no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crénica (Portaria n® 1083, de 02 de outubro
de 2012), no qual a base de tratamento envolve o uso de medicamentos antidepressivos triciclicos e
antiepilépticos, sendo os opioides reservados somente a pacientes com dor refrataria aos demais
tratamentos.

11. Entretanto, os relatérios médicos apensados aos autos esclarecem que a Autora fez
uso de varias classes de medicamentos para dor (Pregabalina, Duloxetina, Gabapentina,
Desvenlafaxina, Morfina e Amitriptilina) sem resposta adequada, chegou a colocar DBS
(estimulagdo cerebral profunda) com a finalidade de tratar o quadro &lgico, sem sucesso e chegou a
fazer teste para bomba de baclofeno e de morfina, cuja resposta foi inconclusiva.

12. Assim, com base no exposto acima, este Nucleo conclui que nas diretrizes do SUS
para 0 manejo da dor crbnica ndo estd previsto o uso de canabinoides (CBD/THC), tampouco
houve uma avaliacdo da CONITEC para o uso desse produto no manejo da dor crénica resistente
ao tratamento. Convém ainda esclarecer que as alternativas disponiveis no SUS, para 0 caso em
tela j& foram utilizadas.

8 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 24 out. 2023.

" CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 24 out. 2023.

8Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢ao, a
dispensagdo, o 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:
24 out. 2023.

® ANVISA. Consultas. Produtos de cannabis. Canabidiol Promediol®. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351844894202126/?nomeProduto=Promediol. Acesso em: 24 out. 2023.
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13. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 77229265 - P4gs. 10 a 9, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento dos
medicamentos a parte Autora, “..bem como todos os que se fizerem necessarios para o
tratamento da moléstia... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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