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NOTA TECNICA N° 282/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: || | | G
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3
1.3. Processo n°: 5008140-14.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacéo: 16/02/2022

1.5. Data da Resposta: 19/02/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/11/1956 — 65 anos
2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doencga: Fibromialgia — CID M79.7

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
MCG Pharma CDB Oil

4.2. Principio Ativo: Canabidiol

4.3. Registro na ANVISA:

Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a produgao e comercializagéo de produtos

a base de Cannabidiol.

O regulamento prevé que o comércio sera feito exclusivamente mediante receita

médica de controle especial. As regras variam de acordo com a concentragéo de

tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulagbes com concentragédo de THC de até

0,2%, o produto devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com

numeracao fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e renovagao de receita em até

60 dias.

Ja os produtos com concentra¢des de THC superiores a 0,2% s6 poderao ser
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prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas
terapéuticas de tratamento.

A permissdo de comercializagao concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia
Sanitaria) ao canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo € propriamente um
registro, mas uma autorizacao sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode
ser estendida. em resolucao publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, dia 15/4/2021, a
autorizagéo de dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados
foram solugbes de uso oral a base de canabidiol nas concentragbes de 17,18
mg/mL e 34,36 mg/mL, com até 0,2% de THC e, portanto, deverao ser prescritos
por meio de receituario tipo B.

4 .4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

R: Nao esta disponivel no SUS.

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar:
R:Medicamentos que constam do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
tratamento de dor crénica em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/anexo/anexo_prt1083 02_10
_2012.pdf

Acido acetilsalicilico: comprimido de 500 mg.

- Dipirona: comprimido de 500 mg; solugao oral de

500mg/ml.

- Paracetamol: comprimido de 500 mg; solugéo oral de 200

mg/ml.

- Ibuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solug¢ao oral de 50 mg/ml.

- Amitriptilina: comprimidos de 25 e 75 mg.

- Nortriptilina: capsulas de 10, 25, 50 e 75 mg.

- Clomipramina: comprimidos de 10 e 25 mg.

- Fenitoina: comprimido de 100 mg; suspenséo oral de 20

mg/ml.

- Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400 mg; suspenséo oral de 20 mg/ml.

- Gabapentina: capsulas de 300 e 400 mg.
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- Acido valproico: capsulas ou comprimidos de 250 mg; comprimidos de 500 mg;
solucéo oral ou xarope de 50 mg/ml.

- Codeina: solugao oral de 3 mg/ml frasco com 120 ml; ampola de 30 mg/ml com
2 ml; comprimidos de 30 e 60 mg.

- Morfina: ampolas de 10 mg/ml com 1 ml; solugéo oral de 10 mg/ml frasco com
60 ml; comprimidos de 10 e 30 mg; capsulas de liberacao controlada de 30, 60 e
100 mg .

- Metadona: comprimidos de 5 e 10 mg; ampola de 10 mg/ml com 1 ml.

4.6. Recomendacdes da CONITEC:

R: Existe um Protocolo clinico e Diretrizes Terapéuticas para dor cronica. N&o
existe recomendacéo da Conitec para uso de medicamentos com canabidiol para

dor cronica.

5. Discussao e Concluséao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

e

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

R: Existem varios estudos sobre utilizagédo de canabidiol para tratamento de dor
com resultados que indicam acao terapéutica, mas pobres ainda e com tempo

restrito de utilizacdo. N&o se tem resultados bons sobre segurancga a longo prazo.

5.3. Parecer
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada: R:

A fibromialgia € uma condi¢do que se estima ocorrer em 8% na populacao geral
e € marcada por dor cronica disseminada e sintomas multiplos, tais como fadiga,
disturbio do sono, disfuncao cognitiva e episédios depressivos.

Existem estudos sobre atuac&o do canabidiol nos quadros de dores crénicas, com

resultados que demonstram alguma eficacia, porém o atual tratamento feito por
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canabinoides ndo sao de primeira escolha, sendo apenas considerado quando ha
resisténcia aos tratamentos convencionais, os quais incluem abordagens nao
medicamentosas, como fisioterapia, acupuntura, tratamento de doencas.

O relatério encaminhado sobre o paciente nao descreve os tratamentos utilizados
anteriormente, nem os resultados obtidos, descreve apenas vagamente,
tratamento medicamentoso - todos os medicamentos das diretrizes.

Para o tratamento da fibromialgia, o PCDT da dor crénica nédo recomenda nenhum
tratamento medicamentoso. A Unica orientacéo especifica para o manejo da SFM
- Sindrome Fibromialgica - € a pratica de exercicios fisicos regulares, também
observada em outras diretrizes clinicas. De maneira geral, as alternativas
terapéuticas ndo medicamentosas tém sido amplamente incentivadas, sendo o
tratamento farmacolégico reservado para pacientes com dor ou disturbio do sono
intensos.O relatério médico indica refratariedade de tratamento sem especificar
os sintomas visados e resultados anteriores das praticas utilizadas. Ndo ha
condi¢des técnicas para avaliagdo do tratamento.

Concluimos desfavoravelmente ao fornecimento do medicamento.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia
do CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesédo de 6rgao ou comprometimento de fungéo

( x )NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservacéo do sigilo.
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Equipe NAT-Jus/SP



