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Inicialmente, cabe informar que se trata de Autora com quadro de
Cervicobraquialgia, Lombociatalgia cronica, Fibromialgia e Depressdo, CID:10 M50.1 M54.4
M79.1 F32.2. Devido ao quadro de dor croénica, apresentou piora da sintomatologia,
progressivamente, ndo respondendo aos tratamentos medicamentosos convencionais, tais como
analgésicos, anti-inflamatorios, opioides e ansioliticos. Encontra-se atualmente, impossibilitada de
exercer suas funcgdes laborais. Com o uso do 6leo de cannabis, segundo médico assistente apresentou
melhora da sintomatologia dolorosa. Foram pleiteados os produtos Neurogan Extrato Full
Spectrum CBD + CBG 2000 mg, Neurogan CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6 g e
Neurogan CBD Roll on Full Spectrum - 60,1mg/ml - 65,29 (Num. 192813736 - P4g. 1 e Num.
192813737 - Pag. 1).

Inicialmente, cabe destacar que com relacdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento das condices clinicas da Autora, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria
(2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associagdo Americana de Psiquiatria
(2019), afirmando que ndo ha evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou
quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental.
Salienta ainda que ndo ha nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de
nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica’?.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que 0s
canabinoéides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢es de salide mental, todas as revisoes
sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de que
os canabinodides melhoram os transtornos depressivos. 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 reversdo de melhoria®.

! Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associacéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em: <
https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 03 jun. 2025.

2 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
03 jun 2025.

3HASBI 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.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 03 jun. 2025.
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Uma revisdo sistematica avaliou o uso de Canabinbides para fibromialgia. As
evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas
a dois pequenos estudos com duracdo de curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que foram
encontrados nenhum estudo relevante com cannabis herbacea, canabindides a base de plantas ou
outros canabindides sintéticos para conclusdes sobre cannabis medicinal na fibromialgia® .

Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropatica crdnica, a gial
apontou que ndo ha evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condigdo de dor neuropética cronica®. Em reviséo sistematica recente (2021),
da Associacao Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se 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 “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna

de pesquisa™®.

Com base no exposto, na presente data nao foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e seguranca do
Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

Elucida-se que os produtos Neurogan Extrato Full Spectrum CBD + CBG 2000
mg, Neurogan CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6 g e Neurogan CBD Roll on Full
Spectrum - 60,1mg/ml - 65,29 ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)'.

No que tange & disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que os produtos
Neurogan Extrato Full Spectrum CBD + CBG 2000 mg, Neurogan CBD Balm Full Spectrum -
4000mg/58,6 g e Neurogan CBD Roll on Full Spectrum - 60,1mg/ml - 65,2g ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo
cabendo o seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Insta mencionar que os produtos Neurogan Extrato Full Spectrum CBD + CBG
2000 mg, Neurogan CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6 g e Neurogan CBD Roll on Full
Spectrum - 60,1mg/ml - 65,2g configuram produtos importados. Logo, ndo apresentam registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4 Walitt, B. et. Al. Canabinéides para fibromialgia. Canabinéides para fibromialgia. Disponivel em:

<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 03 jun. 2025.
SMiicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 03 jun.
2025.

®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. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 03 jun. 2025.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
03 jun. 2025.
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Destaca-se 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 prescricao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude®.

De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autoriza¢do, 0 Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Para o tratamento da dor cronica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida condigao, regulamentado pela Portaria n® 1.083,
de 02 de outubro de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo h& recomendacdo para
tratamento_medicamentoso _da dor_em pacientes com fibromialgia, diagnéstico atribuido a
Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica reqular. Este Protocolo ndo
recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia

Até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a fibromialgia, portanto, ndo hé lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento de depressao.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083,
de 02 de outubro de 2012%). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento,
para tratamento do tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; analségicos: Dipirona
500 mg, paracetamol 500 mg; — Disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide de
Sd0 Jodo de Meriti, no @mbito da Atencdo Baésica, conforme Relacdo Municipal de
medicamentos essenciais (REMUME) de S&o Jodo de Meriti. Para ter acesso e esses
medicamentos, a Autora ou seu representante legal devera se dirigir a Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento
desses;

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
03 jun. 2025

9 Comisséo Nacional de Incorporagdo 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: 03 jun. 2025.
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e Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Ressalta-se que para o tratamento de depressdo 0 municipio de Sao Jodo de Meriti
disponibiliza os seguintes medicamentos: Amitriplina 25mg, Carbonato de Litio 300mg, Citalopram
20mg, Clomipramina 25mg, Fluoxetina 10mg, 20mg, Ipramina 10mg e 25mg

Como ndo foi mencionado quais 0s medicamentos ofertados pelos SUS que a
Requerente fez uso, para tratamento da dor crénica, recomenda-se que a médica assistente avalie
0 uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis
prescrita. Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica,
para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou se
representante legal devera comparecer a Riofarmes Duque de Caxias Rua Marechal Floriano, 586
A - Bairro 25 agosto, (21) 98235-0066 / 98092-2625, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num. 192813738 - Pag. 1),
encontra-se o comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto Neurogan
CBD derivado de Cannabis pleiteado, com validade até 8-3-2027.

No gue concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) %°.

Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, nédo tem preco estabelecido pela CMED?,

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 04 jun. 2025.

HUBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
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E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCEJ_O_S DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.59719-5 CRF-RJ 9714
I1D. 3044995-2 ID. 4391185-4

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

mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 04
jun. 2025.
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