TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5914/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Gabinete JEF de Piracicaba
1.3. Processo n2: 5009603-21.2023.4.03.6326
1.4. Data da Solicitagdo: 19/12/2023

1.5. Data da Resposta: 12/01/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/03/1981 — 42 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Piracicaba/SP

2.4. Histdrico da doencga: Fibromialgia, Ansiedade e Depressao — CID10 F41.2, M79.7

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

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO CANABIDIOL 20MG/ML - PRATI DONADUZZI
4.2. Principio Ativo: canabidiol

4.3. Registro na ANVISA: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializacao
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 concentragao 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 renovacao de receita em até 60 dias.
Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0,2% s6 poderao ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissao de comercializagao concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizagao sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida. Em resolucdo
publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial.

Lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme dispde
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).
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- 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/mL).

- 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).

Cabe esclarecer que os produtos aqui listados foram analisados pela Anvisa unicamente no
que diz respeito a critérios minimos de regularidade do estabelecimento produtor e
distribuidor junto a autoridade competente em seu pais de origem para as atividades de
producao, distribuicdo ou comercializagdo, conforme determina o Art. 40 da RDC n°
660/2022, abaixo transcrito. Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa
e que nado tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua
importacdo foi autorizada de forma excepcional, para uso proprio de pessoa fisica.

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Existe um PCDT para dor cronica.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crbnica vigente
para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso de
antidepressivos triciclicos (que normalizam as fung¢bes do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a acao rdpida e excessiva dos neurdnios) como opgoes
iniciais. No caso da auséncia de respostas a agao desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico do alivio da dor).

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor cronica em:

- Acido acetilsalicilico;- Dipirona;- Paracetamol;- Ibuprofeno;- Amitriptilina;- Nortriptilina;-
Clomipramina;- Fenitoina;- Carbamazepina;- Gabapentina;- Acido valproico;- Codeina;-
Morfina;- Metadona.
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Para transtorno esquizoafetivo:

Biperideno; Clorpromazina; Clozapina; Decanoato de haloperidol; Haloperidol; Olanzapina;
Propranolol; Quetiapina; Risperidona; Ziprasidona: capsulas de 40 e 80 mg.

Para tratar depressao e ansiedade:

Clomipramina;Amitriptilina; Nortriptilina; Fluoxetina; Acido Valprdico (valproato de sédio);
Carbamazepina; Carbonato de litio ; Clonazepam Cloridrato de biperideno; Cloridrato de
clorpromazina; Cloridrato de prometazina ; levetiracetam; topiramato; lamotrigina,
quetiapina; paroxetina; sertralina; olanzapina; Risperidona.

Existe no SUS aconselhamento psicoterdpico, fisioterapia, atendimento médico e
orientacdo de atividade fisica.

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

4.7. Recomendagdes da CONITEC: R R: Existe um PCDT para dor crénica que nao incluui
canabidiol. Ndo ha recomendacdo da Conitec para uso de canabidiol para tratar dor crénica
ou fibromialgia.

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

R: Existem varios estudos sobre utilizacdo de canabidiol para tratamento de dor com
resultados que indicam ac¢ao terapéutica, mas pobres ainda e com tempo restrito de
utilizacdo. Nao se tem resultados bons sobre seguranca 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
qual 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 contrario ao desejado, podendo agravar as dores e o cansaco.

O tratamento da dor e outros sintomas da fibromialgia geralmente ndao melhoram com o
uso de analgésicos simples ou antinflamatorios, frequentemente prescritos por médicos
gue ndo estdo familiarizados com a doenca.

Os medicamentos utilizados sdo os antidepressivos, relaxantes musculares e os
neuromoduladores.

O tratamento da fibromialgia é farmacoldgico e ndo farmacolégico.

Medicagbes sao utilizadas para reduzir sintomas e proporcionar condi¢cdes para a pratica
de exercicios. O tratamento ndo medicamentoso tem papel fundamental na abordagem
dos pacientes, sendo o exercicio fisico a estratégia mais respaldada na literatura mundial.
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Embora reconhecendo que haja dificuldades para a introducdo e execugdo da atividade
fisica na rotina dos pacientes, é essencial que sejam criadas condicOes par a sua realizacao”.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O PCDT dor cronica: “este Protocolo ndo recomenda tratamento medicamentoso
especifico para pacientes com fibromialgia. Inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Contudo, alguns
pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e
depressao.

A fibromialgia é uma condicdo que se estima ocorrer em 8% na populacdo geral e é
marcada por dor cronica disseminada e sintomas multiplos, tais como fadiga, disturbio do
sono, disfuncdo cognitiva e episddios depressivos. O diagndstico deve ser considerado
quando houver 11 dos 18 locais esperados de pontos musculares dolorosos e outras
condicdes clinicas forem excluidas, tais como doencas reumaticas e disturbios primarios do
sono.

Sindrome da fadiga cronica, sindrome do célon irritavel ou bexiga irritavel, cistite
intersticial e disfungao da articulagido temporo-mandibular s3ao transtornos que
comumente acompanham pacientes fibromialgicos. Em funcdo da maior ocorréncia em
mulheres, acredita-se haver mecanismos hormonais envolvidos na fisiopatologia da
doenca.”

“Medicac¢Oes sao utilizadas para reduzir sintomas e proporcionar condi¢des 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 introdugdo e execuc¢ao da atividade
fisica na rotina dos pacientes, é essencial que sejam criadas condi¢Ges par a sua realizagao”.
Alivio da dor: serd considerado tratamento bem-sucedido aquele que reduzir pelo menos
50% do escore de dor na EVA e melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O relatério médico informa que trata-se de uma paciente com 42 anos e diagndstico de
Fibromialgia, Ansiedade e Depressao — CID10 F41.2, M79.7 e que usou varios
antidepressivos com evolugao insatisfatéria e apresentou melhora de sintomas com
introducao do produto com canabidiol ao esquema terapéutico, porém nao esclarece quais
sintomas melhoraram. Também n3ao temos informagcao sobre intervengcdao nao
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medicamentosa que é muito importante segundo as diretrizes de tratamento de depressao
e fibromialgia.

Os estudos com canabidiol para tratar sintomas depressivos ou de dor ainda ndao tem
consenso sobre real eficacia e seguranca de uso em médio e longo prazos, embora
mostrem resultados promissores. Nao ha diretrizes de prescricdo e acompanhamento
desses produtos.

Alguns casos de depressao sdao de dificil controle e necessitam de associagdes
medicamentosas para melhora clinica, além de psicoterapia e atividade fisica. Existem
varios medicamentos eficazes disponiveis no SUS, e orientagdo de dieta e atividade fisica.
Pela melhora sintomatica descrita no relatério frente a um caso dificil, consideramos
favoravelmente a solicitacao.

Justifica-se a alegacdo 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 funcdo

(x ) NAO
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5.6. Qutras Informacdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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