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Processo n°® 0829777-55.2025.8.19.0021,
ajuizado por J. F. S.

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 202869482 - Pags. 1 a 3),
trata-se de Autora, 34 anos, com diagndstico de transtorno depressivo ansioso ¢ transtorno de
déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH). Faz uso de atomoxetina 18mg (Atentah®),
fluoxetina 20mg, sertralina 25mg (Tolrest®). Segundo o relato médico, diversos outros arranjos
medicamentosos foram testados, sem sucesso, sendo recomendado o uso de Neurogan CBD Full
Spectrum 12000mg frasco 60mL.

Quanto a indicagdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz
de Pratica Clinica para o Diagnodstico, Avaliacdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de
Atencao/Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o Canabidiol no
TDAH nio foi submetido a um estudo rigoroso'.

Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder
Resource Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante
subjetivo com Cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo_ha
evidéncias de que a Cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atengao e
produtividade®.

Uma revisdo sistematica examinou os nove ensaios clinicos randomizados (RCTs)
publicados que investigaram a seguranca e a eficdcia do CBD em individuos diagnosticados com
transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade, transtorno do espectro autista, deficiéncia
intelectual, sindrome de Tourette e distirbios motores complexos. Os estudos foram identificados
sistematicamente por meio de busca em quatro bancos de dados: Medline, CINAHL complete,
PsycINFO e EMBASE. Os critérios de inclusdo foram ensaios clinicos randomizados envolvendo
CBD e participantes com distirbios do neurodesenvolvimento. Varios ensaios indicam eficacia
potencial, embora essa possibilidade seja atualmente muito inconsistente entre os RCTs para
orientar com seguranca o uso clinico. A falta material de RCTs comparaveis deixa a adequagao
do CBD como um tratamento farmacoldgico para distirbios do neurodesenvolvimento
amplamente indeterminada. Uma base de evidéncias mais forte é urgentemente necessaria
para estabelecer perfis de seguranca e eficicia e orientar a absorcio clinica em constante

expansio de compostos derivados da cannabis em distirbios do neurodesenvolvimento®.

Vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que
niao ha evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos

'Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 15 set. 2025.

2Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em:
<https://www.caddra.ca/download-guidelines/ >. Acesso em: 15 set. 2025

SPARRELA, N-F. et al. Uma revisio sistematica de ensaios clinicos com canabidiol em transtornos do

neurodesenvolvimento. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37543051/>. Acesso em: 15 set. 2025.
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canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda
que nao_ha nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum
canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiquiitrica*’. Um estudo de revisdo
recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que os canabindides, tenham um papel
terapéutico para certas condigoes de saiide mental, todas as revisdes sistematicas recentes
concluiram que sao 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®.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento & base de Canabidiol com indicag@o para o
tratamento do transtorno depressivo ansioso ¢ transtorno de déficit de atencio e
hiperatividade (TDAH).

Cumpre informar que Neurogan CBD Full Spectrum 12000mg frasco 60mL
no possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa’. Além disso, ndo esta
padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de
Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensagdo deste
produto salienta-se que néo ha atribuicio exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-
lo.

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Satide publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade®, através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022. No
que tange ao gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa condi¢do, preconiza-se a
intervengdo multimodal, incluindo intervengdes ndo medicamentosas (precisamente intervengoes
cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo
e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervengdes psicossociais,
comportamentais ¢ de habilidades sociais sdo essenciais para criangas e adultos com TDAH.
Dentre as intervengdes psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo comportamental. Nao foram
recomendados tratamento com medicamentos, por fraca evidéncia, e 0 uso do Canabidiol no
TDAH nio foi relatado no PCDT.

Informa-se ainda que néo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicado para o manejo do transtorno depressivo ansioso, portanto, nao ha lista oficial e
especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4 Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagdo 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: 15 set. 2025.

5 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em:
<https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44{8-016e-4{8c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso
em: 15 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: 15 set. 2025.
7 Folheto paciente — Canabidiol por Prati-Donaduzzi. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 15 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf
>. Acesso em: 15 set. 2025.
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Todavia, para o manejo da depressio e ansiedade, encontram-se listados na
REMUME do Duque de Caxias, os medicamentos: amitriptilina 25mg, fluoxetina 20mg,
clomipramina 25mg, citalopram 20mg, clonazepam 0.25mg, 2mg e 2.5mg/mlL e imipramina

25mg, os quais sdo fornecidos pelas unidades basicas de saide mediante a apresentacdo de
receitudrios atualizados.

Salienta-se que, em relatorio médico (Num. 202869482 - Pag. 1) foi relatado que
a Autora foi submetida a tratamento com atomoxetina 18mg (Atentah®), fluoxetina 20mg,
sertralina 25mg (Tolrest®), sem sucesso. Todavia, ndo foi possivel identificar se foram
esgotadas todas as alternativas terapéuticas, disponiveis no SUS, para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

O produto pleiteado, até o momento, nao foi submetido a analise da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o
tratamento das doengas que acometem a Autora’.

Insta mencionar que o produto aqui pleiteado configura produto importado,
logo, nio apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo RDC n°® 660, de 30 de margo de
2022, definiu os critérios e os 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 satude'’.

Acostado aos autos processuais (Num. 202869476 - Pags. 1 e 2), encontra-se o
comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto derivado de
Cannabis pleiteado, Neurogan CBD com validade até 31 de margo de 2027.

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

No que concerne ao valor dos itens 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 Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED)'".

De acordo com publicagdo 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,

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: 15 set. 2025.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugio RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660 2022 .pdf/cddad7b2-6a6c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso
em: 15 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Saude. 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: 15 set. 2025.

ZBRASIL Ministério da Saude. 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/arquivos/pdf conformidade gov 20250807 115642184.pdf/@@download/file >. Acesso em:
15 set. 2025.
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que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco 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, nao tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 3* 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
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