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Rio de Janeiro, 22 de maio de 2025.

Processo n° 0818924-84.2025.8.19.0021,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 37 anos, com diagnéstico de Cervicobraquialgia +
Lombociatalgia cronica + Fibromialgia + Depressdo com pleito de Neurogan Oleo Full
Spectrum CBD + CBG Balance Oil 12000mg/60ml; Neurogan CBD Balm Full Spectrum 4000mg
e Neurogan CBD Freeze Roll On Full Spectrum - 60,1mg/g.

De acordo com documentos medicos acostados aos autos, emitidos em 10 de
fevereiro de 2025 pela , informa-se
gue a Autora estd em acompanhamento médico, devido ao quadro de dor crbonica, apresentando
piora da sintomatologia, progressivamente, ndo respondendo aos tratamentos medicamentosos
convencionais, tais como analgésicos, anti-inflamaté6rios, opidides e ansioliticos. Se fazendo
necessario a utilizagdo do Oleo Full Spectrum de alto teor de CBD e CBG (15 gotas 3x ao dia) a
fim de melhorar a sintomatologia dolorosa e consequentemente, sua qualidade de vida. A Autora se
encontra atualmente, impossibilitada de exercer suas func@es laborais e em depressdo. Com o uso do
referido 6leo, a paciente apresentou melhora da sintomatologia dolorosa. Porém, é imprescindivel
e se faz necessario, dar continuidade ao tratamento com o Neurogan Oleo Full Spectrum CBD
+ CBG Balance Oil 12000mg/60ml — tomar 15 gotas, sublingual, ap6s as refei¢fes; Neurogan CBD
Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6 g e Neurogan CBD Freeze Roll On Full Spectrum - 60,1mg/g
- 65,2 g por um periodo de 1 ano. A interrupcdo desse tratamento, implica no risco iminente de
regressdo e agravamento do quadro clinico do paciente (Num. 187241259 - P&ag. 1, Num.
187241260 - Pag. 1).

A fim de avaliar a indicacdo dos produtos Neurogan Oleo Full Spectrum CBD +
CBG Balance Oil 12000mg/60ml; Neurogan CBD Balm Full Spectrum 4000mg e Neurogan
CBD Freeze Roll On Full Spectrum - 60,1mg/g para tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir.

No tratamento da dor crénica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela
Associacdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta
as alegacOes de eficacia e seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de
Cannabis no manejo da dor” e que ha “necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de

pesquisa’™.

! HAROUTOUNIAN S, ARENDT-NIELSEN L, BELTON J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid
Analgesia: Agenda de pesquisa sobre o uso de canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor
2021;162 Supl 1:5117-24. Disponivel em: <https://www.ncbhi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 22 maio 2025.
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Em revisdo sistematica que incluiu evidéncias clinicas e pré-clinicas sobre o uso de
CBD no tratamento da dor?. Embora os resultados sugiram que o CBD pode ser eficaz e seguro
devido as suas propriedades analgésicas e anti-inflamatdrias, a evidéncia clinica ainda é limitada, e
mais estudos sdo necessarios para confirmar esses achados.

A evidéncia atual sobre o uso de cannabidiol (CBD) para o tratamento da dor crénica
intratavel é limitada e apresenta resultados mistos. De acordo com a literatura médica, a maioria dos
ensaios clinicos ndo demonstrou beneficio significativo do CBD sobre o placebo para o alivio da dor.
Além disso, ha preocupacgdes sobre a variabilidade na qualidade dos produtos de CBD disponiveis
comercialmente, que podem conter niveis de CBD diferentes do anunciado e, potencialmente,
substancias quimicas prejudiciais®.

Quanto ao tratamento da depressdo e ansiedade, um levantamento bibliogréfico
refinado em base de dados cientifica apontou que um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que,
embora exista a crenga de que os canabinoides, tenham um papel terapéutico para certas condigdes
de salde mental, todas as revisdes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade
muito baixa, as evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de
ansiedade. H4 uma necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos
canabindides nos transtornos mentais em geral e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as
consequéncias do uso em longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo
reverséo de melhoria®.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor cronica e/ou fibromialgia®.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o canabidiol
Neurogan Oleo Full Spectrum CBD + CBG Balance Oil 12000mg/60ml; Neurogan CBD Balm
Full Spectrum 4000mg e Neurogan CBD Freeze Roll On Full Spectrum - 60,1mg/g ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS, no &mbito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.
Logo, néo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestédo do SUS.

O Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n® 1, de 22 de agosto de 2024.°

2 Céasedas G, Yarza-Sancho M, Lopez V. Cannabidiol (CBD): A Systematic Review of Clinical and Preclinical Evidence in the
Treatment of Pain. Pharmaceuticals (Basel). 2024 Oct 28;17(11):1438. doi: 10.3390/ph17111438. PMID: 39598350; PMCID:
PMC11597428.

3 Moore A, Straube S, Fisher E, Eccleston C. Cannabidiol (CBD) Products for Pain: Ineffective, Expensive, and With Potential Harms. J
Pain. 2024 Apr;25(4):833-842. doi: 10.1016/j.jpain.2023.10.009. Epub 2023 Oct 18. PMID: 37863344.

4 Hasbi A, Madras BK, George SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A Review.
Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 22 mai. 2025.

> CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 22 maio 2025.

® Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-industrial da Satide. Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf. Acesso: 22 maio 2025.
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Para o tratamento da dor crénica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024)’, no qual é
preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/ml e Valproato de Sédio
250mg, disponibilizados pela Secretaria Municipal de Duque de Caxias no dmbito da
Atencdo Baésica, conforme sua Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME);

e  Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

O PCDT® destaca que, para o tratamento de dor cronica, incluindo fibromialgia (é
a principal condicdo associada a dor nociplastica), 0 SUS As intervencGes ndo medicamentosas,
como a atividade fisica e a terapia cognitivo-comportamental (TCC), sdo fortemente
recomendadas para pacientes com fibromialgia.

Cumpre esclarecer, conforme relatério médico anexado aos autos informa-se que
foram realizados tratamentos medicamentosos convencionais, tais como analgésicos, anti-
inflamatorios, opidides e ansioliticos que ndo responderam, porém ndo ha maiores informacdes
sobre quais medicamentos foram usados. (Num. 187241259 - P4g. 1)

Considerando o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo da depresséo e ansiedade. Desta forma,
ndo ha lista padronizada de medicamentos no SUS.

Insta mencionar que Neurogan Oleo Full Spectrum CBD + CBG Balance Oil
12000mg/60ml; Neurogan CBD Balm Full Spectrum 4000mg e Neurogan CBD Freeze Roll On Full
Spectrum - 60,1mg/g configuram produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde®.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019'°, a permissdo para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado
como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente,

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria N° 1, de 22 de agosto de 2024.Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 22 maio 2025.

8Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 15 jan. 2025.

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 22 maio
2025.

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
22 maio 2025.
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canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde @ medicamento registrado
na ANVISA, néo tem preco estabelecido pela CMED)"

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ52.47712-8 CRF-RJ 9714
Matr. 286.098-9 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 mai 2025.
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