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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 5739/2024 

 

 Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024. 

 

Processo nº 0800556-64.2024.8.19.0020, 

ajuizado por  

 

A presente ação refere-se à Autor, 41 anos, com diagnóstico de fibromialgia, 

cervicobraquialgia, dorsalgia, lombociatalgia, capsulite adesiva no ombro esquerdo e 

depressão e ansiedade. Com flutuação do quadro clínico e apresentando piora da sintomatologia 

aos esforços tais como dor generalizada em região da coluna, cefaleia, tonteira, escotomas 

cintilantes, zumbido, parestesia e limitação funcional entre outras. Seu quadro de dor crônica não 

vem respondendo adequadamente aos tratamentos com analgésicos, antiinflamatórios, opióides e 

ansiolíticos, sendo prescrito tratamento com Neurogan Óleo Full Spectrum CBD + CBG 

Balance Oil 2000mg/30ml, Neurogan CBD Balm Full Spectrum – 4000mgl/58,6 g e Neurogan 

CBD Freeze Roll Full Spectrum – 60ml/g – 65,2g por um período de um ano, obtendo resposta 

terapêutica favorável (Num. 136465348 – Págs. 1 -2 e Num. 136465349 – Págs. 4 a 6). 

A fim de avaliar a indicação do Canabidiol para tratamento do quadro clinico 

apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura científica, mencionada a seguir: 

• No tratamento da dor crônica, uma revisão sistemática publicada em 2021, pela Associação 

Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidência atual “não apoia nem refuta 

as alegações de eficácia e segurança para canabinóides, Cannabis ou medicamentos à base 

de Cannabis no manejo da dor” e que há “a necessidade premente de estudos para 

preencher a lacuna de pesquisa”1; 

• Neste passo, um levantamento bibliográfico possibilitou observar que, embora promissores, 

a maioria dos estudos ainda estão na fase pré-clínica, carecendo de maiores evidências em 

humanos2. Ainda sobre a temática, uma revisão sistemática publicada em 2021, pela 

Associação Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidência atual “não apoia 

nem refuta as alegações de eficácia e segurança para canabinóides, Cannabis ou 

medicamentos à base de Cannabis no manejo da dor” e que há “a necessidade premente de 

estudos para preencher a lacuna de pesquisa”3. 

• As evidências de ensaios clínicos sobre o uso de produtos de Cannabis na fibromialgia 

foram limitadas a dois pequenos estudos com duração de curto prazo. Em tal revisão foi 

                                                      
1 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 canabinóides, cannabis e medicamentos à base de cannabis para o controle da dor. Dor 

2021;162 Supl 1:S117–24.  Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em:  30 dez. 2024. 
2COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and 

Development, [S. l.], v. 12, n. 5, p. e6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponível em: 

<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
3Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de 
pesquisa sobre o uso de canabinóides, cannabis e medicamentos à base de cannabis para o controle da dor. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
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descrito que não foi encontrado nenhum estudo relevante com canabinóides na 

fibromialgia4. 

• 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 física 

o principal tratamento não medicamentoso5. Na literatura científica consultada, verificou-se 

que, embora sejam abundantes as evidências que apoiam o uso da Cannabis em condições 

de dor crônica, na fibromialgia, elas são limitadas. O uso de Cannabis não é isento de 

riscos, incluindo riscos psiquiátricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos 

de dependência6.  

• Quanto ao tratamento da depressão e ansiedade, um levantamento bibliográfico refinado 

em base de dados científica apontou que um estudo de revisão recente (2023) mostrou que, 

embora exista a crença de que os canabinóides, tenham um papel terapêutico para certas 

condições de saúde mental, todas as revisões sistemáticas recentes concluíram que são 

fracas e de qualidade muito baixa, as evidências de que os canabinóides melhoram os 

transtornos depressivos e de ansiedade. Há uma necessidade de estudos de alta qualidade 

que examinem os efeitos dos canabinóides nos transtornos mentais em geral e na 

depressão/ansiedade em particular, bem como as consequências do uso em longo prazo 

devido a possíveis riscos, como dependência e até mesmo reversão de melhoria7.   

Considerando o exposto, até a presente data, não há evidências robustas que 

fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clínico da 

Autora.  

Até o presente momento, a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS – CONITEC, não avaliou nenhum produto à base de Cannabis para o tratamento da 

fibromialgia, dor crônica, depressão ou ansiedade. 

No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que o produto 

Canabidiol não integra nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, não cabendo seu fornecimento a 

nenhuma das esferas de gestão do SUS.  

Insta mencionar que os pleitos Neurogan Óleo Full Spectrum CBD + CBG 

Balance Oil 2000mg/30ml, Neurogan CBD Balm Full Spectrum – 4000mgl/58,6 g e Neurogan 

CBD Freeze Roll Full Spectrum – 60ml/g – 65,2g configuram produto importado. Logo, não 

apresentam registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

Destaca-se que a ANVISA através da Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 

2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importação de produto derivado de 

Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de profissional legalmente 

                                                      
4 WALITT, B. et. al. Canabinóides para fibromialgia. Canabinóides para fibromialgia. Disponível em: 
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponível em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-

reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
6 BERGER 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. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
7 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. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
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habilitado, para tratamento de saúde8. Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 136467251 

– Págs. 1 e 2) documento de Autorização de Importação Excepcional do produto Canabidiol 

Neurogan CBD, com validade até 24 de junho de 2026.  

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessão da Autorização Sanitária para a 

fabricação e a importação, bem como estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a 

dispensação, o monitoramento e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais,  

através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, 

cadastrando tais produtos como fitofármacos e não como medicamentos. 

De acordo com a RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrição do 

produto de Cannabis com concentração de THC até 0,2%, deverá ser acompanhada da notificação 

de receita “B”. Conforme a autorização, o Canabidiol poderá ser prescrito quando estiverem 

esgotadas outras opções terapêuticas disponíveis no mercado brasileiro. A indicação e a forma de 

uso dos produtos à base de Cannabis são de responsabilidade do médico assistente. 

  Para o tratamento da dor crônica, menciona-se que há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da dor crônica (Portaria SAS/MS nº 1, de 22 de agosto de 2024)9. 

Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:  

✓ Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; antiepilépticos 

tradicionais: Fenitoína 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Ácido valpróico 

250mg e 50mg/mL; Analgésicos: Dipirona 500mg, Ibuprofeno 600mg e 20mg/mL, 

Paracetamol 500mg e 200mg/mL; Opióides: Codeína 30mg + Paracetamol 500mg, 

Morfina 10mg  – disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saúde de Duque de Caxias, 

no âmbito da Atenção Básica, conforme Relação Municipal de Medicamentos Essenciais 

(REMUME 2022); 

✓ Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF). 

 O referido PCDT10 destaca que, para o tratamento de dor crônica, incluindo 

fibromialgia, o SUS sugere medicamentos como Amitriptilina (antidepressivo tricíclico) e 

Gabapentina. No entanto, a Duloxetina, também indicada para este caso, não foi incorporada pelo 

SUS para o tratamento da fibromialgia. As intervenções não medicamentosas, como a atividade 

física e a terapia cognitivo-comportamental (TCC), são fortemente recomendadas para pacientes 

com fibromialgia. 

Considerando o caso em tela informa-se que ainda não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)11 publicado para o manejo da ansiedade e depressão. Para o 

                                                      
8 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022. 

Define os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante 
prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: 

<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em: 

30 dez. 2024. 
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Nº 1, de 22 de agosto de 2024.Aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da dor Crônica. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso 

em: 30 dez. 2024. 
10 Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do Complexo Econômico-industrial da Saúde. Portaria Conjunta 

SAES/SAPS/SECTICS Nº 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Dor Crônica. Disponível 

em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf. Acesso: 30 dez. 2024. 
11Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
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manejo da depressão e ansiedade, encontram-se listados na REMUME Duque de Caxias, os 

medicamentos: amitriptilina 25mg, fluoxetina 20mg, clomipramina 25mg, imipramina 25mg, 

clonazepam 0,5mg, 2mg e 2,5mg/mL, diazepam 5mg e 10mg, os quais são fornecidos pelas 

unidades básicas de saúde mediante a apresentação de receituários atualizados e apropriados. 

Cabe mencionar, conforme relatório médico apensado aos autos (Num. 130697285 

– Págs. 1-3) que o Autor não vem respondendo adequadamente aos tratamentos com analgésicos, 

antiinflamatórios, opióides e ansiolíticos, por isso foi prescrito o Canabidiol pleiteado (Num. 

136465348 – Págs. 1 -2). 

 

 

                          É o parecer. 

  À 3ª Vara Cível da Comarca de Duque de Caxias da Capital do Estado do Rio 

de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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