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Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2025.

Processo n° 0826438-88.2025.8.19.0021,
ajuizado por D. D. S. R.

Trata-se de demanda judicial cujos pleitos se referem aos produtos Neurogan
Extrato Full Spectrum CBD + CBG 12000 mg, Neurogan CBD Balm Full Spectrum -
4000mg/58,6 g e Neurogan CBD Roll on Full Spectrum - 60,1mg/ml 65,2g (Num. 197854788 -
Pag. 3).

Em sintese, de acordo com relato médico, Autora, 47 anos, com dor crbnica
associada a cervicobraquialgia, lombociatalgia cronica, fibromialgia e depressédo. Atualmente
em acompanhamento médico, apresentando piora da sintomatologia progressivamente, nao
respondendo aos tratamentos medicamentosos convencionais, tais como analgésicos, anti-
inflamatorios, opidides e ansioliticos. Ha relato de indicagdo quanto ao uso dos produtos Oleo Full
Spectrum de alto teor de CBD e CBG, 2ml 3x ao dia, com objetivo de melhora da sintomatologia
dolorosa e qualidade de vida. Autor apresenta-se com quadro depressivo e impossibilitado de exercer
suas fungdes diérias. Foram prescritos, uso pelo periodo de 01 ano os seguintes produtos (Num.
215273230 - Pag. 1 e Num. 215273228 - Pag. 1):

* Neurogan Extrato Full Spectrum CBD + CBG 12000 mg ............. 15c¢x,
Tomar 2 ml sublingual, ap6s as 3 refei¢oes

* Neurogan CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6 g............ 15cx

* Neurogan CBD Roll on Full Spectrum - 60,1mg/ml - 65,2g.......... 15¢x

Aplicar na regido da dor e massagear

A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cGes nos padr@es de sono, apetite e libido,
manifestacdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatodria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢Bes cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses

! KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 11 set.
2025.
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pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

A depressdo é uma condicdo relativamente comum, de curso crdnico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento da saude fisica. Os
pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e subtratada.
Muitas vezes, os pacientes deprimidos também n&o recebem tratamentos suficientemente adequados
e especificos. A morbimortalidade associada a depresséo pode ser, em boa parte, prevenida (em torno
de 70%) com o tratamento correto®. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa
autoestima, que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias
que mostram alteragfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo
aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcdo, dopamina), substancias
gue transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos®.

No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que os produtos
pleiteados ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo o seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que os produto aqui pleiteados configuram produtos importados,
logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

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

A fim de avaliar a indicacdo do Canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

¢ No tratamento da dor cronica, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela Associacao
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as
alegacdes de eficacia e seguranga para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de

2PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 11 set. 2025.

3 FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depresséo (Versdo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 11 set. 2025.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresséo. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 11 set. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Satde. 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 proprio, 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:11 set. 2025.
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Cannabis no manejo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a

lacuna de pesquisa”®;

e 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 néo foi encontrado nenhum estudo relevante com canabinéides na fibromialgia’;

e Vale dizer que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em
consonéncia com a Associacdo 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 requladora internacional, de
nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiguiatrica®®. Um estudo
de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que o0s canabindides,
tenham um papel terapéutico para certas condi¢es de salde mental, todas as revisdes
sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias
de gue 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 reversao de melhoria®.

Considerando o0 exposto, até a presente data, ndo_ha evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da
Autora.

Até o presente momento, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS — CONITEC, néo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
cronica, da fibromialgia e da depresséo*.

Para o tratamento da dor crénica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica (Portaria SAS/MS n® 1083, de 02 de outubro de 2012). Destaca-
se que tal PCDT?? foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para tratamento da dor, é
preconizado uso dos seguintes medicamentos:

® 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.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articless/PMC8855877/>. Acesso em: 11 set. 2025.
TWALITT, 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: 11 set. 2025.

8 Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associagio 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: 11 set. 2025.

9 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em:
<https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8¢c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
11 set. 2025.

© 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.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 11 set. 2025.

11 BRASIL. Ministério da Salde. 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:
11 set. 2025.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 11 set. 2025.
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v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg e 50mg/mL, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Acido
Valproico 500mg e 250 e Valproato de s6dio e 50mg/mL; Outros medicamentos: Acido
acetilsalicilico 500 mg, Dipirona 500 mg e 500 mg/mL, Ibuprofeno: 300mg, 600 mg e 50
mg/mL, Metadona 5mg, 10mg e 10mg/mL; Fosfato de Codeina 30mg, 60mg e 3mg/mi
Sulfato de Morfina Paracetamol 500 mg e 200mg/mL; Sulfato de Morfina: 10 mg, 10mg/mL
e 0,2 mg/mL Omeprazol 20mg; — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de
Duque de Caxias no ambito da Atencdo Baésica, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais de Duque de Caxias. (REMUME 2024)

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

Informa-se ainda que ndo _ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicado para 0 manejo da Fibromialgia, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias. Ademais, informa-se que
também ainda ndo h4 PCDT para depresséo.

Todavia, para 0 manejo da depressdo, encontram-se listados na REMUME de
Duque de Caxias, 0s medicamentos: Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg, Clomipramina 25mg, e
Imipramina 25mg, os quais séo fornecidos pelas unidades béasicas de satde mediante a apresentacéo
de receituarios atualizados.

Dessa forma, observa-se que em documento médico acostado aos autos, ndo foi
relatado se o Autor ja fez uso previamente de algumas das opcoes terapéuticas padronizados e
disponibilizados pelo SUS segundo preconizado pelo PCDT da dor crénica supra citado, tais como
analgésicos, anti-inflamatérios, opitides e ansioliticos, bem como os efeitos terapéuticos e/ou
colaterais apresentados ao uso de cada um. Logo, informa-se que néo foi possivel identificar se
foram esgotadas todas as alternativas terapéuticas, disponiveis no SUS, para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

Assim sendo, diante da escassez de informacgfes constantes no referido laudo
médico, notadamente quanto ao uso terapéutico prévio, por parte da Autora, dos medicamentos
padronizados pelo Sistema Unico de Satde (SUS), este Nicleo conclui que no houve o
esgotamento das opces terapéuticas disponibilizadas pela rede publica. Dessa forma, sugere-se
que a médica assistente proceda a avaliacdo da possibilidade de utilizacdo, pela Autora, dos
medicamentos padronizados no SUS, assim como preconizados pelo PCDT, para o tratamento
da dor cronica e da depressdo, em substituicio aos pleitos Neurogan Oleo Full Spectrum CBD +
CBG Balance Oil 1.2000mg/30 ml, Neurogan CBD Balm Full Spectrum - 4000mg/58,6g,
Neurogan CBD Roll on Full Spectrum 60,1/ml .

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento de medicamentos.

Dessa forma, em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do
PCDT da dor Cronica, para 0 acesso ao medicamento pleiteado disponibilizados no CEAF estando
a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, a propria devera comparecer a Riofarmes Duque
de Caxias, Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Duque de Caxias
(21) 98235-0066 / 98092-2625, munido da seguinte documentacio: Documentos pessoais: Original
e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
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dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do 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 ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, através do CEAF, a Autora dever4 solicitar
cadastro no CEAF (unidade e documentos necessarios estao descritos no ANEXO).

Ademais, caso haja pertinéncia do uso de medicamentos padronizados no SUS,
dispensados pela Atencao Bésica, sugere-se que a Demandante se dirija a Unidade Basica de Saude,
mais proxima de sua residéncia, munida de documento de identificagdo original e receituario
médico atualizado, para ter as informacGes pertinentes ao acesso aos farmacos.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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, néo tem preco estabelecido pela CMED).*

E o parecer.

A 5% Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
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

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

1 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: 11 set. 2025.
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ANEXO

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia Polo — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Papa Pio XII n° 35 - Centro — Telefones (21) 2317-0217 - Ramal:117280 ou
Whatsapp: (21) 99876-1207

Documentos _pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia 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.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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