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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnostico: Fibromialgia. M79 - Outros transtornos dos tecidos moles, ndo classificados
em outra parte.

Prescrigdo: Extrato de Cannabis sativa (Canabidiol)

Histdrico: Sem resposta satisfatoria com duloxetina, pregabalina e tramadol.

1. EXTRATO DE Cannabis sativa (Canabidiol)

A Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe
sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢cdo, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais. Define que os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando estiverem
esgotadas outras opc¢Oes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro, requisito
cumprido no caso em questdo (ANVISA, 2019).

Medicamento Sujeito a Controle Especial - O Canabidiol (CBD), pertence a lista C1 da
Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 (MINISTERIO DA SAUDE, 1998).

1.1 Padronizac&o no Sistema Unico de Satde (SUS)

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC) avaliou o uso do Canabidiol 200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e Nunature) em
epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, sem recomendac¢édo de incorporacdo
ao SUS (SCTIE/MS, 2021). Néo foi avaliado para fibromialgia até a presente data desse
parecer.

Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento de
produtos e remédios formulados com substancias oriundas da Cannabis no SUS por meio
da Lei Estadual n® 10.201/2023. Além do Rio de Janeiro, cerca de outros 24 estados do
pais ja estdo discutindo o tema em suas Casas Legislativas, dentre elas, 14 ja aprovaram
leis nesse sentido. No estado do Rio de Janeiro, 0s municipios de Buzios e Volta Redonda

ja estdo distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuacao de profissionais de
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diversas areas da salde no atendimento e acompanhamento dos pacientes que utilizam
essa terapia (GOV RJ, 2023; MOREIRA, 2021).

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdo de Direitos Humanos do Senado
Federal, em 20 de abril de 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
apresentou um panorama do acesso regulado aos produtos derivados de cannabis no
Brasil. Na ocasido, foi destacado que o pais ja havia ultrapassado a marca de 180 mil
autorizacOes individuais concedidas para importacdo excepcional desses produtos, em
conformidade com a RDC n° 660/2022. Durante a apresentagdo, também foram
mencionadas as principais condicdes clinicas em que o uso desses produtos tem sido
observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos de ansiedade, insénia, fibromialgia,
doencas neuroldgicas, distlrbios intestinais, nauseas e vomitos associados a cancer ou
Aids, Parkinson e esclerose multipla. A agéncia reafirmou seu compromisso com uma
resposta regulatéria baseada no principio da precaucdo e na rastreabilidade dos produtos,
reforcando o papel técnico da Anvisa na constru¢do de um modelo regulatério que
equilibre acesso e seguranca sanitaria (ALEX MACHADO CAMPOS, 2023). Essa
manifestacdo publica, registrada em evento oficial e amplamente divulgada, corrobora a
legitimidade do pleito apresentado neste parecer.

A Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina publicou Protocolo de Uso de
Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente as Terapias Convencionais no ambito do
SUS (Portaria n° 1.233, de 17 de setembro de 2024) para atender individuos acima de 2
anos de idade e que se enquadrem nos CIDs G40.4 (Outras Epilepsias e Sindromes
Epilépticas Generalizadas), G40.9 (Epilepsia Ndo Especificada) e Q85.1 (Complexo da
Esclerose Tuberosa), alem de critérios estabelecidos (SANTA CATARINA, 2024). Além
disso, em atendimento a Lei Estadual 19.136/2024 que institui a Politica Estadual de
Fornecimento Gratuito de Medicamentos a base de Cannabis e produtos de Cannabis para
fins medicinais, e ainda considerando que 0 CBD possui ampla utilizacao e possui efeitos
terapéuticos reconhecidos, foi estabelecido um fluxo diferenciado para a solicitacdo de
ampliacdo de indicacdo do uso do CBD (SANTA CATARINA. SES, 2025).
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1.2 Evidéncias Cientificas

A revisdo sistematica de Carvalho, Ribeiro e Skare (2024) analisou o uso terapéutico da
cannabis, incluindo o canabidiol (CBD), em doencas reumatoldgicas, com destaque para
a fibromialgia. Dos 13 estudos avaliados, 12 demonstraram melhora significativa na dor,
sono e humor dos pacientes, além de reducdo do uso de analgésicos convencionais. Os
efeitos adversos relatados foram geralmente leves, como sonoléncia e tontura, e apenas
um estudo descreveu dependéncia em 8% dos participantes (DE CARVALHO, 2024).

O estudo de van de Donk et al. (2019), um ensaio clinico randomizado, duplocego,
cruzado e controlado por placebo, demonstrou que, embora o CBD isolado ndo tenha
produzido efeito analgésico direto significativo, ele pode exercer beneficios indiretos
relevantes para pacientes com fibromialgia, como melhora da qualidade do sono, da
ansiedade e do humor, sintomas frequentemente associados a condigdo. Alem disso, o
CBD mostrou potencial para modular os efeitos do THC, aumentando suas concentracoes
plasmaticas e contribuindo para um perfil de seguranca mais equilibrado e melhor
tolerabilidade da terapia canabinoide.

O CBD apresenta potencial terapéutico na sindrome da fibromialgia, demonstrando
propriedades analgésicas e anti-inflamatorias por meio da modulacgéo dos receptores CB1
e CB2 do sistema endocanabinoide, envolvidos na regulacao da dor e do estresse. Revisao
sistematica recente, conduzida segundo as diretrizes PRISMA e com avaliacdo da
qualidade da evidéncia pelo sistema GRADE, demonstrou que produtos a base de
cannabis, incluindo formula¢bes contendo CBD isolado ou associado, estdo associados a
melhora da dor, da qualidade de vida e do sono em pacientes com fibromialgia, com perfil
de seguranca geralmente favoravel. Apesar desses achados promissores, 0s autores
destacam a necessidade de ensaios clinicos randomizados de maior qualidade
metodolodgica para confirmar a eficacia e a seguranca do CBD no manejo da fibromialgia
(LOPERA; RESTREPO; AMARILES, 2024).

2. CONCLUSAO
O CBD ndo esta incorporado ao SUS e ndo possui avaliacdo pela Conitec para
fibromialgia. A literatura cientifica retne evidéncias de revisdes sistematicas e ensaios

clinicos randomizados que apontam melhora de sintomas como dor, sono e humor, com
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perfil de seguranca favoravel e efeitos adversos leves. Diante da auséncia de resposta
satisfatoria a terapias convencionais, 0 uso do extrato de Cannabis sativa pode ser

considerado como alternativa terapéutica, sob prescri¢do e acompanhamento médico.
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