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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnoésticos: CID10 M47.8 Outras espondiloses, M43.1 Espondilolistese, M79.7
Fibromialgia e F32.2 Episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos. Prescrigao:
Extrato de cannabis 36,76mg/ml

1. EXTRATO DE CANNABIS SATIVA

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 327, de 9 de dezembro de 2019,
dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitdria para a
fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo,
prescricao, 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 opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro,
requisito cumprido no caso em questao (1).

Medicamento Sujeito a Controle Especial - O Canabidiol (CBD), pertence a lista
C1 da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 (2).

1.1 Padronizaciio no Sistema Unico de Saide (SUS)

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC) avaliou o uso do Canabidiol 200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e Nunature) em
epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, sem recomendagdo de incorporagdo
ao SUS (3). Nao 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, os municipios de Btizios e Volta Redonda
jé estdo distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuagdo de profissionais de
diversas areas da saide no atendimento e acompanhamento dos pacientes que utilizam
essa terapia (4,5).

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdao 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 autorizagdes individuais concedidas para importagdo excepcional desses
produtos, em conformidade com a RDC n° 660/2022. Durante a apresentacao, também
foram mencionadas as principais condi¢gdes clinicas em que o uso desses produtos tem
sido observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos de ansiedade, insdnia,
fibromialgia, doengas neuroldgicas, distirbios intestinais, nauseas ¢ vomitos associados a
cancer ou Aids, Parkinson e esclerose multipla. A agéncia reafirmou seu compromisso
com uma resposta regulatoria baseada no principio da precaugdo e na rastreabilidade dos
produtos, refor¢ando o papel técnico da Anvisa na constru¢do de um modelo regulatdrio
que equilibre acesso e seguranca sanitaria (6). Essa manifestacdo publica, registrada em
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evento oficial e amplamente divulgada, corrobora a legitimidade do pleito apresentado
neste parecer.

A Secretaria Estadual de Satde 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 Nao Especificada) e Q85.1 (Complexo da
Esclerose Tuberosa), além 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 o CBD possui ampla utilizagao e possui efeitos
terapéuticos reconhecidos, foi estabelecido um fluxo diferenciado para a solicitacdo de
ampliacio de indicacao do uso do CBD (SANTA CATARINA. SES, 2025).

1.2 Evidéncias Cientificas

A revisdo sistematica de Carvalho, Ribeiro e Skare (2024) analisou o uso
terapéutico da cannabis, incluindo o canabidiol (CBD), em doencgas 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 (9).

O estudo de van de Donk et al. (10), um ensaio clinico randomizado, duplo-cego,
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 condicdo. Além disso, o
CBD mostrou potencial para modular os efeitos do THC, aumentando suas concentragdes
plasmaticas e contribuindo para um perfil de seguranga 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 modulagdo dos
receptores CB1 e CB2 do sistema endocanabinoide, envolvidos na regula¢do da dor e do
estresse. Revisdo 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¢des 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, os autores destacam a necessidade de ensaios clinicos randomizados de
maior qualidade metodoldgica para confirmar a eficacia e a seguranca do CBD no manejo
da fibromialgia (11).

2. CONCLUSAO

A paciente apresenta fibromialgia com dor cronica difusa e incapacidade
funcional, quadro refratario as terapias convencionais ja utilizadas. O CBD ndo esta
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incorporado ao SUS e ndo possui avaliacdo pela Conitec para fibromialgia. A literatura
cientifica reune evidéncias que apontam melhora de sintomas como dor, sono e humor,
com perfil de seguranga favoravel e efeitos adversos leves. Diante da auséncia de resposta
satisfatoria a terapias convencionais, o uso do extrato de CBD pode ser considerado como
alternativa terapéutica, sob prescri¢cao e acompanhamento médico.

REFERENCIAS

[1] ANVISA. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE
DEZEMBRO DE 2019 - RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°327, DE
9 DE DEZEMBRO DE 2019 - DOU - Imprensa Nacional. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-d e
dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 21 maio. 2025.

[2] MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA N°344, DE 12 DE MAIO DE 1998 Aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344 12 05 1998 rep.html>
. Acesso em: 9 maio. 2025.

[3] SCTIE/MS. PORTARIA SCTIE/MS N° 25, DE 28 DE MAIO DE 2021. .
2021. [4] GOV RIJ. 10.201. LEI N° 10.201 DE 05 DE DEZEMBRO DE 2023. .
2023.

[5] MOREIRA, R. Buzios inclui 6leo de Cannabis Medicinal na relacdo municipal de
medicamentos essenciais. Prefeitura Municipal de Armacao dos Buzios, 6 dez. 2021.
Disponivel em: <https://buzios.rj.gov.br/buzios-inclui-oleo-de-cannabis-medicinal-na
relacao-municipal-de-medicamentos-essenciais/>. Acesso em: 10 maio. 2025

[6] ALEX MACHADO CAMPOS. O uso medicinal da Cannabis. . Audiéncia Publica -
Comissao de Direitos Humanos ¢ Legislagdo Participativa apresentado em 15*
Reunido, Extraordinaria - CDH. , 20 abr. 2023. Disponivel em:
<https://legis.senado.leg.br/sdleg
getter/documento/download/cf53de70-a9¢7-4960-a984-f1b59¢30d1al>

[7] SANTA CATARINA (ESTADO). Portaria n° 1.233, de 17 de setembro de 2024. Diario
Oficial do Estado de Santa Catarina, 17 set. 2024.

[8] SANTA CATARINA (ESTADO). SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE. Nota
Técnica n° 05/2025/DIAF/SAS/SES/SC — Acesso ao produto Canabidiol para o
tratamento de epilepsia farmacorresistente as terapias convencionais no ambito do
Sistema Unico de Satide de Santa Catarina. 10 ago. 2025.

[9] DE CARVALHO, J. F. Cannabis therapy in rheumatological diseases: A systematic
review. Northern Clinics of Istanbul, p. 361-366, 2024.

[10] VAN DE DONK, T. et al. An experimental randomized study on the analgesic effects
of pharmaceutical-grade cannabis in chronic pain patients with fibromyalgia. Pain, v.
160, n. 4, p. 860-869, abr. 2019.

[11] LOPERA, V.; RESTREPO, J. C.; AMARILES, P. Effectiveness and safety of cannabis



DEFENSORIA PUBLICA
DO ESTADD DO RIO DE JANEIRD

Al

based products for medical use in patients with fibromyalgia syndrome: A systematic
review. Exploratory Research in Clinical and Social Pharmacy, v. 16, p. 100524, dez.

2024.

Rio de Janeiro, 28/11/2025.

Alessarddra de Soura

':B'F-HJ I jji Documento assinado digitalmente

M-‘IL 999812351 ALESSANDRA DE SOUZA

aimarutamudﬁnwmndrf.hr g “b Data: 11/03/2026 15:42:42-0300
Verifigue em https://validar.iti.gov.br

aum-ﬂun Y



		2026-03-11T15:42:42-0300




