TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
ESECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1548/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solicitante:
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 5027297-75.2018.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 15/07/2022

1.5. Data da Resposta: 20/07/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 05/06/1991 — 31 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdérico da doencga: Fibromialgia e Sindrome Miofascial = CID M79.7 e G71.9

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
Hemp Oil (SRHO) (Canabidiol) — 10 ml GOLD Label — 2400mg CBD/tubo — 10% (72 tubos),
aplicar 1ml sublingual 2x/dia

4.2. Principio Ativo: Canabidiol

4.3. Registro na ANVISA: No Brasil, a importacdao de produtos a base de CBD e THC —
substancias presentes na planta da cannabis e que atualmente sdo as mais estudadas em
pesquisas de saude — foi regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) por meio da RDC 17/2015. Para importar o produto, é necessaria uma autorizagao
prévia da Anvisa, mediante um documento emitido pela Anvisa para que pessoas fisicas
possam importar, para o tratamento de sua saude, produtos derivados de Cannabis. Os
critérios estdo na RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 335, DE 24 DE JANEIRO
DE 2020 (Publicada no DOU n2 18, de 27 de janeiro de 2020). A autorizacdo vale por dois
anos e, durante esse periodo, os pacientes ou seus representantes legais podem importar
o produto autorizado.

Em abril de 2020 a ANVISA autorizou producdo e comercializacdo do produto 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 concentracdo de
tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o
produto devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeracao fornecida pela
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Vigilancia Sanitdria local e renovacao de receita em até 60 dias. J4 os produtos com
concentragdes de THC superiores a 0,2% sé poderao ser prescritos a pacientes terminais
ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.

A permissao de comercializacdo concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizacdo sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida (Resolucdo
publicada no dia 22 de abril de 2020, no Diario Oficial).

A formulag¢ao de Canabidiol ndo possui registro na ANVISA como medicamento. A regra
para o registro de medicamentos novos ou inovadores prevé a realizacao de pesquisas
clinicas que sejam capazes de comprovar a eficacia desses produtos, além de outros
requisitos para o seu enquadramento como medicamentos. O atual estagio técnico-
cientifico em que se encontram os produtos a base de Cannabis no mundo nao é suficiente
para a sua aprovacdao como medicamentos. Existe uma apresentacdo de canabidiol como
fitofarmaco com registro valido, com canabidiol na concentracdo de 200mg/ml.

Segue a lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento,
conforme dispée a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sdo a base de
extratos e Cannabis sativa e dez do fitofarmaco canabidiol:

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL).

- Canabidiol Belcher (150 mg/mlL).

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL).

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

N3do encontramos o produto prescrito na lista de aprovados pela ANVISA.

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: NAO

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:
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De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica vigente
para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso de
antidepressivos triciclicos (que normalizam as funcdes do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a acdo rdpida e excessiva dos neurdnios) como opcdes
iniciais. No caso da auséncia de respostas a acao desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico do alivio da dor).

- Antidepressivos: clomipramina; amitriptilina; nortriptilina; fluoxetina; acido valpréico
(valproato de sdédio); carbamazepina; carbonato de litio; clonazepam; cloridrato de
biperideno; cloridrato de clorpromazina; cloridrato de prometazina; levetiracetam;
topiramato; lamotriginaquetiapina; paroxetina; sertralina; olanzapina.

- Para tratamento da dor o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de
dor crénica apresenta as seguintes medicacdes: Acido acetilsalicilico; Dipirona;
Paracetamol; lbuprofeno; Amitriptilina; Nortriptilina; Clomipramina; Fenitoina;
Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina; Morfina; Metadona.
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/anexo/anexo_prt1083_02_10
_2012.pdf)

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO

4.7. Dose didria recomendada: Hemp Oil (SRHO) (Canabidiol) — 10 ml GOLD Label — 2400mg
CBD/tubo — 10% (72 tubos), aplicar 1ml sublingual 2x/dia

4.8. Recomendacgoes da CONITEC: Nao ha recomendacgao para uso de medicamentos com
canabidiol para tratamento de dor crénica pela Conitec. O PCDT de dor crénica que nao
indica canabidiol.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Existem vdrios estudos sobre utilizacdo de canabidiol para tratamento de dor com
resultados que indicam acao terapéutica, mas pobres ainda e com tempo restrito de
utilizacao. Nao se tem resultados bons sobre segurancga a longo prazo.

Tratamento para fibromialgia pela Sociedade Brasileira de Reumatologia:

“Todo individuo acometido pela fibromialgia obrigatoriamente deve praticar alguma
modalidade de atividade fisica. Em geral o paciente tem a liberdade de escolher aquela na
gual se ajusta melhor. A preferéncia deve ser dada a atividades aerdbicas, como andar,
nadar, mas a hidroginastica, alongamento ou fortalecimento muscular deve ser apoiado
pois algum beneficio com estas modalidades de atividade fisica também é observado.

O paciente deve respeitar seus limites fisicos, pois ao excedé-los corre o risco de apresentar
efeito contrdrio ao desejado, podendo agravar as dores e o cansaco.
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O tratamento da dor e outros sintomas da fibromialgia geralmente ndo melhoram com o
uso de analgésicos simples ou antinflamatorios, frequentemente prescritos por médicos
que nao estdo familiarizados com a doenga.

Os medicamentos utilizados s3o os antidepressivos, relaxantes musculares e os
neuromoduladores. O tratamento da fibromialgia é farmacolégico e nao
farmacoldgico. Medicac¢des sao utilizadas para reduzir sintomas e proporcionar condigdes
para a pratica de exercicios. O tratamento ndao medicamentoso tem papel fundamental na
abordagem dos pacientes, sendo o exercicio fisico a estratégia mais respaldada na
literatura mundial. Embora reconhecendo que haja dificuldades para a introducao e
execucdao da atividade fisica na rotina dos pacientes, é essencial que sejam criadas
condigOes par a sua realizacdo. “

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Alivio sintomatico e melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Segundo o PCDT dor crbnica: “A dor nociceptiva é a dor na qual ha dano tecidual
demonstravel (osteoartrose, artrite reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar
inespecifica, etc.). Na escala de dor LANSS, esse tipo de dor corresponde a escores
inferiores a 8 pontos.

A dor neuropatica é a dor em que existe lesdo ou disfuncdo de estruturas do sistema
nervoso periférico ou central. Para esse tipo de dor sao fundamentais a presenca de
descritores verbais caracteristicos (queimacdo, agulhadas, dorméncias), uma distribuicdo
anatémica plausivel e uma condicdo de base predisponente, como diabetes ou
guimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sao superiores a 16 pontos. A dor mista
é a dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesao simultanea
de nervos e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncoldgica, dor ciatica e
sindrome do tunel do carpo.

Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de depressdo esta condicdo deve
ser prontamente tratada. Atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local ou fisioterapia podem ser utilizadas em pacientes com todos os
tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a capacidade fisica do doente e
sob supervisdao de profissional habilitado.
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O tratamento de dor cronica deve comportar estratégia nao farmacolégica, como atividade
fisica, fisioterapia, acupuntura, e no relatério médico enviado ndo ha mencao desse tipo
de abordagem.

Existe no SUS muitos medicamentos eficazes para analgesia em muitas composi¢des para
estratégia terapéutica, ha mencao de poucos medicamentos utilizados no relatério médico,
além de ndo informagdo sobre dosagem e tempo de utilizagdo para serem considerados
nao eficazes. Alivio da dor: sera considerado tratamento bem-sucedido aquele que reduzir
pelo menos 50% do escore de dor na EVA.

Apesar da melhora clinica com uso de produto com canabidiol, ainda ha pouca informacao
sobre a estratégia terapéutica para esse paciente, como as abordagens nao farmacoldgicas
e principalmente atividade fisica, orientada. As evidéncias de eficacia do uso de canabidiol
para controle de dor sdo pobres, e por tempo reduzido de tratamento. Os farmacos sempre
sdo utilizados em conjunto com estratégias ndo farmacoldgicas para melhor resultado.
Consideramos desfavoravelmente a solicitagao.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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5.6. Outras Informacoes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo

de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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