Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde
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Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2023.

Processo  n°®  0803471-24.2023.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Araruama, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
20mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
81444237 - Pé4gs. 11 a 12) emitidos em 13 de abril de 2023 pelo médico
[ ] , 0 Autor recebeu o diagndstico de doenca
degenerativa da coluna com dor cronica. E refratario a medicamentos tradicionais,
antidepressivos e anticonvulsivantes, tendo apresentado boa resposta com uso do canabidiol. Foi
prescrito Canabidiol 20mg/mL na posologia de 10 gotas de 12/12 horas. Cddigo da Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: R52.1 Dor cronica intratavel.

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 Resolucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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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 Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Araruama 2018.

9. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o 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 lesdes 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 crbnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragcdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracdes 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), ¢ a duragdo de
seis meses.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” € 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
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, e 0
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 os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo®.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicaces para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisdo baseada em
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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 seguran¢a a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica?,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com doenca degenerativa da coluna com dor crénica
intratavel. Para o manejo do quadro algico da Requerente, foi prescrito Canabidiol 20mg/mL.

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-
inflamatdrios, antiepilépticos e opiodides®.

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 revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associagdo Internacional para o Estudo
da Dor, concluiu que a evidéncia atual “nao apoia nem refuta as alegagdes de eficacia 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 crdnica incluem varios agentes farmacoldgicos
(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-
tetrahidrocanabinol (THC), canabidiol (CBD) ou uma combinacdo de THC e CDB. No entanto, ha
incerteza e controvérsia em relagdo ao uso desses produtos para o tratamento da dor crénica®.

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

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

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: 25 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: 25 out.
2023.

3 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: 25 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: 25 out. 2023..

% 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: 25 out. 2023.

® 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: 25 out. 2023.

" CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 25 out. 2023.
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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
gue 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizacdo, 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 séo de responsabilidade do médico
assistente.

8. Especificamente o Canabidiol 200mg/mL possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa)® sob diversas marcas comerciais como produto de cannabis. Contudo,
nao esta padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de Ararruama e do Estado do Rio de
Janeiro.

9. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor.

10. Para o tratamento da dor cdnica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crdnica (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 10mg, 25mg e 75mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina
20mg/mL, Acido Valpréico 250mg e 500mg e Acido Valproico 250mg/mL —
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide de Campos dos Goytacazes no ambito
da Atencdo Basica, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)
de Araruama;

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

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

12. No documento médico acostado aos autos (Num. 81444237 - Pags. 11 a 12) o
médico assistente relata que o Autor ¢ refratirio a medicamentos tradicionais, antidepressivos e
anticonvulsivantes, entretanto, ndo descreve os medicamentos utilizados e ndo menciona o uso do
medicamento disponibilizado no CEAF gabapentina. Diante ao exposto recomenda-se _gue 0
médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a
terapia com Cannabis prescrita.

8Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, 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:
25 out. 2023.

® ANVISA. Consultas. Produtos de cannabis. Canabidiol Promediol®. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351844894202126/?nomeProduto=Promediol. Acesso em: 25 out. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Saude. Comisséo Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 25 out. 2023.
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13. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS
no ambito da atencdo basica, o Autor devera se dirigir a Unidade Basica de Satde mais préxima de
sua residéncia a fim de receber informacbes quanto ao fornecimento dos medicamentos
supramencionados.

14. Para ter acesso a Gabapentina, disponibilizada no CEAF, a Demandante ou seu
representante legal deverd comparecer a Farméacia de Medicamentos Excepcionais, localizada na
Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristdévao, Cabo Frio, portando: Documentos pessoais: Original
e Copia 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 prescricdo 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).

15. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacio e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagndéstico, tendo como referéncia o0s
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.

16. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 60551890 - Pag. 4, item “I11”, subitem “3”) referente ao fornecimento do item pleiteado e
“..mais 0s medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internaces que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama, 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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