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Rio de Janeiro, 12 de junho de 2025.

Processo n° 3005674-26.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito refere-se ao produto Canabidiol Cann Fly
NeuroCalm 7,435mg (CBD 60%, CBDV 20%, CBG 5%, CBC 5%, CBDA 5%, THC free e
Terpenos, Relaxation terpenes) para tratamento de esquizofrenia.

Refere-se a Autora, 42 anos de idade, portadora de esquizofrenia ha
aproximadamente 18 anos, em acompanhamento psiquiatrico regular, apresentando sintomatologia
neuropsiquidtrica persistente. Relata insdnia crénica, movimentos involuntéarios de balango, tremores
sem controle e dificuldades significativas de concentracdo, impactando diretamente sua
funcionalidade e qualidade de vida. Foi submetida ao uso de ansioliticos sem resposta terapéutica
satisfatoria. Atualmente em uso de Acido valproico para estabilizagdo do humor, Clonazepam para
controle da ansiedade e disturbios do sono e Biperideno para o manejo de efeitos extrapiramidais.
Foi prescrito Canabidiol Cann Fly NeuroCalm 7,435mg (CBD 60%, CBDV 20%, CBG 5%, CBC
5%, CBDA 5%, THC free e Terpenos, Relaxation terpenes) com dosagem de 10mg/kg/dia a cada 12
horas — 04 frascos/més, 48 frascos/ano, como Unica alternativa terapéutica vidvel e eficaz para a
condicéo da autora (Evento 1, ANEXO12, P4gs. 1-4).

A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢es fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepgéo, e por afetos inapropriados
ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade intelectual, embora certos
déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fendmenos psicopatolégicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou o roubo do pensamento, a divulgacéo do
pensamento, a percep¢do delirante, idéias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com o0 paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos®.

Inicialmente, cabe destacar que com relagdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento da condi¢&o clinica da Autora, a Associagao Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que
ndo h4 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

! BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengio a Salde. Portaria SAS/MS n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-
esquizofrenia-livro-2013-1.pdf >. Acesso em: 12 jun. 2025
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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
canabindides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de salde mental, todas as revistes
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 depressao/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido
a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria*.

De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para o sono, no entanto, ndo ha estudos
publicados até 0 momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de ins6nia
cronica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescri¢do legal de
Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a base de
Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto gue tais distdrbios sdo de manejo complexo. A maior
parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e mostraram
beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados permanecem
limitados®.

A literatura médica atual sobre o uso de canabidiol (CBD) para transtornos
psicoticos, incluindo a esquizofrenia, sugere que o CBD pode ter propriedades antipsicéticas
promissoras. Estudos revisados indicam que o CBD pode ter efeitos antipsicoticos, possivelmente
devido a sua capacidade de normalizar a atividade cerebral em regiées como o mediotemporal e 0
pré-frontal, além de alterar a conectividade funcional no cérebro®’. Um ensaio clinico multicéntrico
randomizado mostrou que o CBD, como terapia adjunta, reduziu os sintomas positivos da
esquizofrenia e foi bem tolerado®. Além disso, revisdes sistematicas destacam que o CBD tem um

2 Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagéo 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: 12 jun. 2025.

3 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-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
12 jun. 2025.

4HASBI 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: 12 jun. 2025.

5 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022. Acesso em: 12 jun. 2025.

& O'Neill A, et. al. Normalization of mediotemporal and prefrontal activity, and mediotemporal-striatal connectivity, may underlie
antipsychotic effects of cannabidiol in psychosis. Psychol Med. 2021 Mar;51(4):596-606. doi: 10.1017/S0033291719003519. Epub 2020
Jan 29. PMID: 31994476. Acesso em: 12 jun. 2025.

”Van Boxel R, et. al. The impact of cannabidiol treatment on resting state functional connectivity, prefrontal metabolite levels and
reward processing in recent-onset patients with a psychotic disorder. J Psychiatr Res. 2023 Jul;163:93-101. doi:
10.1016/j.jpsychires.2023.05.019. Epub 2023 May 13. PMID: 37207437. Acesso em: 12 jun. 2025.

8 McGuire P, Robson P, Cubala WJ, Vasile D, Morrison PD, Barron R, Taylor A, Wright S. Cannabidiol (CBD) as an Adjunctive
Therapy in Schizophrenia: A Multicenter Randomized Controlled Trial. Am J Psychiatry. 2018 Mar 1;175(3):225-231. doi:
10.1176/appi.ajp.2017.17030325. Epub 2017 Dec 15. PMID: 29241357, Acesso em: 12 jun. 2025.
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perfil de efeitos colaterais favoravel em comparacdo com antipsicéticos tradicionais, embora a
evidéncia de sua eficacia antipsicética ainda seja limitada e variada®*°.

Segundo KOPELLL, E. et al (2020), os quais realizaram uma revisao sistematica com
meta-analise para avaliar a eficacia do 6leo de canabidiol no tratamento de pacientes com
esquizofrenia, existem evidéncias insuficientes sobre a eficicia e seguran¢ca do CBD nesses
pacientes, sugerindo mais estudos controlados randomizados (ECR) comparando o produto com
placebo e outros antipsicéticos.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da esquizofrenia®.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol Cann Fly NeuroCalm 7,435mg (CBD 60%, CBDV 20%, CBG 5%, CBC 5%, CBDA
5%, THC free e Terpenos, Relaxation terpenes) ndo integra uma lista oficial de
medicamentos/produtos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20192, cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autorizacdo, o 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.

Insta mencionar que o pleito Canabidiol Cann Fly NeuroCalm 7,435mg (CBD
60%, CBDV 20%, CBG 5%, CBC 5%, CBDA 5%, THC free e Terpenos, Relaxation terpenes)
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

% Ghabrash MF, et. al. Cannabidiol for the treatment of psychosis among patients with schizophrenia and other primary psychotic disorders:
A systematic review with a risk of bias assessment. Psychiatry Res. 2020 Feb 21;286:112890. doi: 10.1016/j.psychres.2020.112890. Epub
ahead of print. PMID: 32126328. Acesso em: 12 jun. 2025.

10 Batalla A, Janssen H, Gangadin SS, Bossong MG. The Potential of Cannabidiol as a Treatment for Psychosis and Addiction: Who
Benefits Most? A Systematic Review. J Clin Med. 2019 Jul 19;8(7):1058. doi: 10.3390/jcm8071058. PMID: 31330972; PMCID:
PMC6678854. Acesso em: 12 jun. 2025.

11 Kopelli E, Samara M, Siargkas A, Goulas A, Papazisis G, Chourdakis M. The role of cannabidiol oil in schizophrenia treatment. a
systematic review and meta-analysis. Psychiatry Res. 2020 Sep;291:113246. doi: 10.1016/j.psychres.2020.113246. Epub 2020 Jun 22.
PMID: 32599446. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0165178120312373?via%3Dihub>. Acesso
em: 12 jun. 2025.

2Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigdo, a dispensacao,
0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em: 12 jun. 2025.
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Cabe esclarecer que a ANVISA, através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco
de 2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salide®®. Acostado aos autos processuais (Evento 1, ANEXO2, Paginas
1 e 2), encontra-se 0 comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto
derivado de Cannabis pleiteado, Cannfly CBD, com validade até 07-04-2027.

Para o tratamento da esquizofrenia no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, através da Portaria n° 364, de 9
de abril de 2013 (tal PCDT atualmente encontra-se em atualizacdo), por conseguinte, 0s seguintes
medicamentos séo fornecidos:

e Pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da atengdo basica
(REMUME): Haloperidol 1mg e 5mg (comprimido) e Haloperidol decanoato de
50mg/mL (solugdo injetavel), Flufenazina enantato 25mg//mL (solucéo injetavel) e
Clorpromazina 25mg e 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral).

e Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Risperidona 1mg e 2mg
(comprimido), Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido),
Ziprasidona 40mg e 80mg (capsula), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido) e
Clozapina 25mg e 100mg (comprimido).

Cabe esclarecer que em documento médico acostado (Evento 1, ANEXO12, Pags.
1-4), a Autora esta em uso de Acido valproico para estabilizacdo do humor, Clonazepam para
controle da ansiedade e disturbios do sono e Biperideno para manejo de efeitos extrapiramidais.
Desta maneira, observa-se que ndo foram esgotadas todas as possibilidades de tratamento
preconizadas no protocolo.

) Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verifica-se que a Autora ndo_apresenta cadastro no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Neste contexto, é importante elucidar que o sucesso da terapéutica medicamentosa
na esquizofrenia é comprometido porque muitos pacientes ndo aderem ao tratamento. A ndo adesao
a terapéutica antipsicotica estd associada ao pior prognostico, maior probabilidade de recaidas, de
rehospitalizacdes e aumento no consumo de recursos no setor da sadde. As taxas de ndo adesdo nos
pacientes do espectro esquizofrénico estdo em torno de 50%, sendo a causa mais frequente de
recaidas e, consequentemente, de internagdes. 1sso acarreta ndo apenas piora no prognostico do
paciente acometido, como também eleva os custos com hospitalizacGes potencialmente evitaveis,
além de estar relacionada a um maior risco de suicidio®.

Caso 0 medico assistente considere pertinente o uso dos medicamentos
padronizados no SUS, ainda néo utilizados pela Autora, para ter acesso a0s mesmos, a representante
legal da Autora devera proceder da seguinte maneira:

e Medicamentos padronizados pelo CEAF: estando a Autora dentro dos critérios
para dispensacao, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagédo n°
2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas

13 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: 12 jun.
2025.
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de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, sua representante legal
deverd efetuar o cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Praca XI —
Farmécia Estadual de Medicamentos, localizada na Rua Julio do Carmo, 585 —
Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca XI) — Rio de Janeiro, telefones (21) 96943-
0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516 portando: Documentos pessoais —
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia
do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA). Nesse caso, 0 médico
assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo, avaliagéo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual devera conter
a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como 0s exames
exigidos no PCDT, quando for o caso.

e  Medicamentos padronizados no &mbito da atencdo bésica: a representante legal
deverd se dirigir & Unidade Bésica de Saude, mais proxima de sua residéncia,
portando receituario médico atualizado, para ter acesso aos farmacos padronizados.

No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) 4.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento registrado
na ANVISA, deste modo, nédo tem preco estabelecido pela CMED?®.

E o parecer.

A 12 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro o processo supracitado em retorno, para ciéncia.
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“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 jun. 2025.

1 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 12
jun. 2025.
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