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Processo n° 0876131-04.2025.8.19.0001,
ajuizado porE. S.D.S.D. S.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere aos produtos Neurogan Oleo
Full Spectrum CBD + CBG Balance Oil 2000mg/30ml, Neurogan CBD Balm Full
Spectrum - 4000mg/58,6g e Neurogan CBD Freeze Roll On Full Spectrum - 60,1mg/g -
65,2 9.

Narra o documento emitido em 14 de marco de 2025 que a Autora, 58 anos, estd em
acompanhamento médico, devido ao quadro de dor crdnica, apresentando piora da
sintomatologia, progressivamente, ndo _respondendo aos tratamentos medicamentosos
convencionais, tais como analgésicos, anti-inflamatorios, opioides e ansioliticos. Esta
fazendo uso do Oleo Full Spectrum de alto teor de CBD e CBG, 1ml 3x ao dia, a fim de
melhorar a sintomatologia dolorosa e consequentemente, sua qualidade de vida e apresentou
melhora da sintomatologia dolorosa, sendo imprescindivel dar continuidade ao tratamento
com o Neurogan Oleo Full Spectrum CBD + CBG Balance Oil 2000mg/30ml -,Neurogan
CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6g e Neurogan CBD Freeze Roll On Full Spectrum -
60,1mg/g - 65,2 g por um periodo de 1 ano. (Num. 200262342 - Pgs. 19-21)

Informa-se que ndo houve recomendacdo para tratamento medicamentoso da
dor em pacientes com fibromialgia no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para o tratamento da dor crdnica, publicado pelo Ministério da Salde por intermédio da
Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012. Segundo ele, inexiste tratamento
medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica reqular.
Além disso, alguns pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais
como ansiedade e depressao.

Com relagdo ao uso de produto a base de Cannabis, insta mencionar que nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em Saude (Conitec) para
o tratamento da fibromialgia e depresséo®.

ConsideracOes de outras agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologias:

e A agéncia do Reino Unido, The National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), ndo recomendou o0 uso de canabidiol para controle da dor crbnica em
adultos, a menos que seja parte de um ensaio clinico?.

e A agéncia canadense, Canadian’s Drug and Health Technology Agency (CADTH),
ap06s uma revisdo acerca da eficécia clinica da cannabis medicinal para o tratamento
da dor crénica, concluiu que as descobertas sdo inconsistentes para o efeito de
medicamentos a base de cannabis em pacientes com fibromialgia, dor
musculoesquelética, doenca de Crohn e esclerose maltipla. Em pelo menos 2

1 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 3 jul.2025.

2 NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ngl44/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 3 jul.2025.
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guidelines avaliados as recomendagdes sdo contra 0 uso de medicamentos a base de
cannabis para a dor associada a fibromialgia e dor nas costas em duas diretrizes®.

Em uma revisdo sistematica, Strand et al (2023) concluiram que, no geral, a eficacia
de canabinoides no tratamento da fibromialgia permanece incerta, e que apesar de a
investigacéo ter revelado que tais substancias possam ser eficazes na redugédo da dor e na
melhoria do sono em pacientes com fibromialgia, sdo necessarios mais estudos para
fortalecer esses achados*.

Considerando o exposto, verifica-se que existe um interesse crescente no uso de
canabinoides como tratamento da dor e distarbios do sono relacionados a fibromialgia,
mas, embora alguns estudos mostrem resultados promissores, outros foram inconclusivos, e,
no geral, a eficécia desse tratamento permanece incerta. Conclui-se que ndo ha evidéncia
cientifica robusta que embase o0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo
da fibromialgia®.

No que concerne ao uso do produto canabidiol para as doencas mentais, como
depressdo quadro clinico que acomete a Autora, cabe mencionar que Associacdo Brasileira
de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em consondncia com a Associacdo
Americana de Psiquiatria, afirmando que ndo h& evidéncias cientificas convincentes de
que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para
qualquer transtorno mental.

De acordo com revisdo sistematica com meta-andlise realizada por BLACK, N. et al
(2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo a eficacia e
seguranca de todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos
mentais, concluiu-se que ha poucas evidéncias que sugiram que os canabinoides melhoram
0s transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno de estresse pds-traumatico ou
psicose. Ha evidéncias de qualidade muito baixa de que o THC farmacéutico (com ou sem
CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de ansiedade entre individuos com outras
condi¢es médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer orientacédo sobre o
uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura
regulatdria. Sdo necesséarios mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente o
efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais®.

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do
produto canabidiol no tratamento dos transtornos em tela.

No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que os produtos
Neurogan Oleo Full Spectrum CBD + CBG Balance Oil 2000mg/30ml, Neurogan CBD
Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6g e Neurogan CBD Freeze Roll On Full Spectrum -
60,1mg/g - 65,2 g ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and guidelines. Disponivel
em: <https://www.cadth.ca/medical-cannabis-treatment-chronic-pain-review-clinical-effectiveness-and-guidelines>. Acesso
em: 3 jul.2025.

4Strand NH, Maloney J, Kraus M, Wie C, Turkiewicz M, Gomez DA, Adeleye O, Harbell MW. Cannabis for the Treatment of
Fibromyalgia: A Systematic Review. Biomedicines. 2023 Jun 2;11(6):1621.Acesso em: 3 jul.2025.

5 Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of
mental disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019
Dec;6(12):995-1010. doi: 10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020
Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: PMC6949116. Acesso em: 3 jul.2025.
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Insta mencionar que os produtos Neurogan Oleo Full Spectrum CBD +
CBG Balance Oil 2000mg/30ml, Neurogan CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6g e
Neurogan CBD Freeze Roll On Full Spectrum - 60,1mg/g - 65,2 g configuram produtos
importados. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde atraves
da Resolugéo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022°

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

Até o0 momento, o Ministério da Saude ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre a fibromialgia, portanto insta mencionar que para o
tratamento da dor crénica, menciona-se 0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024)8. Assim, no
momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Nortriptilina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Valproato de
Sbdio 250 e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro no ambito_da Atencdo Basica, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME)

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

As intervengdes ndo medicamentosas para o tratamento da fibromialgia, como a
atividade fisica e a terapia cognitivo-comportamental (TCC), sdo fortemente recomendadas
para pacientes com fibromialgia, conforme o PCDT da dor crbnica

Para o tratamento da depressédo a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
fornece por meio da atengdo bésica os medicamentos fluoxetina 20mg (cépsula) e
nortriptilina 25mg (comprimido). O acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da
atencdo basica se da por meio da unidade basica de salde mais préxima da residéncia da
Autora mediante apresentacdo de receituario médico apropriado

Cumpre esclarecer, conforme relatorio meédico apensado aos autos, que a Autora ja
vem apresentando piora da sintomatologia, progressivamente, ndo respondendo aos
tratamentos medicamentosos convencionais, tais como analgésicos, anti-inflamatorios,

& BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e
os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigao
de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 3 jul.2025.

" Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 3 jul.2025.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Satide. 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 3 jul.2025.
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opioides e ansioliticos. Esté fazendo uso do Oleo Full Spectrum de alto teor de CBD e CBG,
1ml 3x ao dia, a fim de melhorar a sintomatologia dolorosa e consequentemente, sua
gualidade de vida e apresentou melhora da sintomatologia dolorosa. (Num. 200262342 -
Pags. 19-21)

Destaca-se, que no documento médico acostado ndo ha informagdo dos
medicamentos usados nos tratamentos anteriores. Sendo assim ndo é possivel afirmar gue
houve esgotamento das opcdes terapéuticas medicamentosas disponibilizadas no SUS.

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

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED)™.

E o parecer.

Encaminha-se ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca
da Capital, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

9 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: 08 jul. 2025.

10 BRASIL 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: 08 jul. 2025.
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