Secretaria de
Salde

1
ey
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3228/2025

Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2025.

Processo n° 0826686-54.2025.8.19.0021,
ajuizado por A. S.D. A.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere aos produtos Neurogan Extrato
Full Spectrum CBD POTENCY 12000mg/60 ml, Neurogan Extrato Full Spectrum CBD + CBN
4000mg/60 ml, Neurogan CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6 g e Neurogan CBD Roll on
Full Spectrum - 60,1mg/ml - 65,2¢.

Em sintese a Autora, 75 anos de idade, apresenta cervicobraquialgia, lombociatalgia
crbnica, fibromialgia, depressdo e fratura patolégica em vertebra lombar, apresentando quadro de
dor cronica. Apresenta piora da sintomatologia, progressivamente, ndo respondendo aos tratamentos
medicamentosos convencionais, tais como analgésicos, anti-inflamatérios, opioides e ansioliticos.
Sendo prescritos os produtos Neurogan Extrato Full Spectrum CBD POTENCY 12000mg/60 ml,
Neurogan Extrato Full Spectrum CBD + CBN 4000mg/60 ml, Neurogan CBD Balm Full
Spectrum - 4000mg/58,6 g e Neurogan CBD Roll on Full Spectrum - 60,1mg/ml - 65,2g (Num.
198194673 — Pags. 1-2 e Num. 198194676 — Pag. 1).

Neste sentido, cumpre informar que os produtos pleiteados da linha Neurogan CBD
sdo importados, portanto, ndo _possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Desta forma, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de produtos dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio de
Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando gque ndo existe politica pablica
de saude para dispensacdo deste produto salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado nem
do Municipio em fornecé-lo.

Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacdo de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢do RDC n° 660, de
30 de marco de 2022, Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 198194678 — Pag. 1)
documento de Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto Neurogan CBD, com validade
até 7-4-2027.

Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e
duracdo, fazendo com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os
tratamentos medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares,
analgésicos, anti-inflamatdrios, antiepilépticos e opidides?.

!BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - 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 satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iresolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 08 ago. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 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: 08 ago. 2025.
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De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para 0 uso rotineiro de canabinoides na dor crdnica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropatica periférica, as evidéncias vao contra a sua eficécia, especialmente
considerando um grande nimero de tratamentos de primeira, segunda e terceira linha disponiveis,
que ja foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para o tratamento dessa sindrome de dor3.

Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crdnica, um levantamento
bibliografico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos ainda estdo na
fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em humanos®*. Ainda sobre a tematica, uma revisao
sistematica publicada em 2021, pela Associagdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a
evidéncia atual “nio apoia nem refuta as alegacdes de eficacia e sequranca para canabinéides,
Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no manejo da dor” ¢ que hd “a necessidade
premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa’.

Uma revisdo sistematica avaliou o uso de Canabinoides 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®.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da
fibromialgia consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a atividade
fisica o principal tratamento ndo medicamentoso’. Na literatura cientifica consultada, verificou-se
que, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam o uso da Cannabis em condi¢des de dor
cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

A agéncia de avaliagdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
crbnica com uso médico da Cannabis, e, com base numa revisdo sistematica de diretrizes e quatro
visdes gerais, concluiu que ha alguma sugestdo de beneficio com medicamentos a base de Cannabis
para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em relacdo aos danos.

Em conclusdio o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropatica crénica e relatam que medicamentos a base de Cannabis podem
ser considerados como uma op¢ao de tratamento para pacientes com dor neuropética. O potencial de
eventos adversos associados a medicamentos a base de Cannabis precisa ser considerado e
populacdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos®.

3 BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia Brasileira de
Neurologia. Arg Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. |Acesso em 08 ago. 2025.
4COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. 1], v. 12, n. 5, p. €6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478>. Acesso em: 08 ago. 2025.

SHaroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabindides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 08 ago. 2025.

SWwalitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 08 ago. 2025.
'SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 08 ago. 2025.

SBERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 08 ago. 2025.

9 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 08 ago. 2025.
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Considerando todo exposto acima, conclui-se_gue sdo_escassas as_evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

Dessa forma, guanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo h4 registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento
do quadro clinico da Autora.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor crénica, fibromialgia ou
depresséo’,

Elucida-se ainda que o produto Canabidiol j& 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,
canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da
notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

No que tange a existéncia de politicas de satde ofertadas pelo SUS para 0 caso em
tela, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
dor cronica'? (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTIS N° 1, de 22 de agosto de 2024). Assim, no
momento, para tratamento da dor crdnica, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/ml, Carbamazepina 200mg e
20mg/ml e Acido Valproico 250mg, 500mg e 250mg/5ml; analgésicos: Paracetamol
200mg/ml e 500mg, Dipirona 500mg, Ibuprofeno 300mg e 50mg/ml — disponibilizados pela
Secretaria Municipal de Saude de Dugue de Caxias, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume 2024).

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),
perfazendo o GRUPO 2 de financiamento do referido componente — medicamentos sob
responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisi¢do, programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacao para
tratamento das doencgas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficdcia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo, Amitriptilina e
Nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os inibidores seletivos de

10 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 08 ago. 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 comercializaco, prescricéo, 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:
08 ago. 2025.

12BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 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: 08 ago. 2025.
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recaptacao de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a Gabapentina. Como
a fibromialgia é a principal condicdo associada a dor nociplastica, o uso de ADT, como a
Amitriptilina, promove redugfes significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida
relacionada a satde'?.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Destaca-se, que no documento médico acostado (Num. 198194673 — P4gs. 1-2) ha
relato que a Autora “...ndo respondeu aos tratamentos medicamentosos convencionais, tais como
analgésicos, anti-inflamatdrios, opioides e ansioliticos ”, porém o mesmo foi faltoso em descrever
guais os medicamentos ja utilizados e atualmente em uso pela Autora. Assim, ndo ha como este
Nucleo afirmar que foram esgotadas todas as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS,
para o tratamento do caso concreto da Suplicante.

Portanto, sugere-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de a Autora
utilizar os medicamentos padronizados no SUS e preconizados pelo PCDT, em questéo.

Deste modo, caso o medicamento Gabapentina ainda ndo tenha sido empregado no
plano terapéutico da Autora, e 0 médico assistente considere indicado e viavel o uso do referido
medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor cronica, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Rio Farmes Duque de Caxias localizada na Rua Marechal Floriano 586A — Bairro
25 agosto — Duque de Caxias, tels.: (21) 98235-0066 / 98092-2625, munida da seguinte
documentagdo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satude/SUS e C6pia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias. Nesse caso,
0 medico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de
Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢éo
do quadro clinico do paciente, mencédo 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.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Basica, apds
autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade Basica
de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento
destes.

Em vista do caso em tela, cabe informar que ainda ndo h& Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo da fibromialgia ou depresséo, e,
portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 08 ago. 2025.
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No que concerne ao valor do pleito, 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 méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, néo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Encaminha-se a 32 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias, 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

“BRASIL Ministério da Sadde. 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 ago. 2025.

BRASIL Ministério da Sadde. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250807_115642184.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
08 ago. 2025.
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