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Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2025.

Processo n° 5088967-87.2025.4.02.5101,
ajuizado por S. M. D. S.D. S.

Trata-se de Autora 49 anos (DN: 15/09/79), com histérico de transtorno
depressivo grave desde a infancia, com primeiro episodio aos 07 anos, idade em que também
ocorreu a primeira tentativa de suicidio. Realizou acompanhamento intermitente ao longo da vida,
com mais de 10 tentativas de suicidio, tendo sido internada quatro vezes por periodos prolongados
(3 a 4 meses) para contencdo do risco de vida. Fez uso de diversas medicagOes alopaticas, como
Fenobarbital (Gardenal®), Carbamazepina, Amitriptilina e outras ndo recordadas no momento da
consulta. Relata falta de resposta terapéutica adequada, além de piora do humor com algumas
dessas medicacBes. Ha 10 anos, faz uso isolado de Diazepam de forma ininterrupta, sem
seguimento com equipe de saide mental nos Gltimos anos. Diagnosticos: transtorno do uso de
sedativos, hipnéticos ou ansioliticos (dependéncia de benzodiazepinicos), transtorno
depressivo maior, episédio atual grave, tentativa de suicidio (historico), insénia cronica,
transtorno de adaptacdo com humor deprimido. Sendo prescrito Response Gummy 25mg
Quantic Herbs®, Equilibrium Tintura 50mg Quantic Herbs®, Relief Gummy 25mg Quantic
Herbs®, Unwind Gummy 25mg Quantic Herbs® e Cognitive 25mg Quantic Herbs®; e realizacéo
do teste genético Endo DNA by The Quantic Hub visando avaliacdo do perfil genético
relacionado ao sistema endocanabinoide, com o objetivo de promover maior seguranca terapéutica,
especialmente no contexto de desmame de benzodiazepinicos e melhora de condi¢Bes crbnicas
associadas (Evento 1, ANEXO11;13, Péginas 1 e 2; Evento 1, ANEXO12, Paginas 1 a 4).

Neste sentido, cumpre informar que que os produtos especificamentes pleiteados
Response Gummy Quantic Herbs®, Equilibrium Tintura Quantic Herbs®, Relief Gummy
Quantic Herbs®, Unwind Gummy Quantic Herbs® e Cognitive Quantic Herbs® sdo produtos
importados, portanto ndo possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Dessa forma, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial dispensados através
do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no @mbito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensagéo
destes produtos 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 importacao
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 anexado aos autos (Evento 1_ANEXO5, pagina 1 e 2) foi

!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/-
/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 30 set. 2025.
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acostada a Autorizacdo de Importacdo da substancia Quantic Herbs CBD, com validade até 04 de
julho de 2027.
A fim de avaliar a indicagdo dos itens pleiteados para tratamento de transtorno

depressivo maior e insdnia cronica, quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca
na literatura cientifica, mencionada a seguir.

As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisfes sistematicas
e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢bes de salde quanto a
seguranca e eficacia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do quadro de saide. A
potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém sendo pesquisadas para
dezenas de condi¢des. Dentre elas destaca-se: transtornos neuropsiquiatricos — como a doenca de
Parkinson e disturbios do sono. Ha ainda estudos sendo desenvolvidos para transtornos
psiquiatricos, tais como 0s sintomas associados aos transtornos de ansiedade e humor, psicoticos,
por uso de substéancias, de déficit de atencéo e hiperatividade, de estresse pos-traumatico e afetivo
bipolar — para estas condi¢des, as evidéncias disponiveis ainda se apresentam em niveis baixos
ou inconclusivos, 0 gue expressa a necessidade de mais estudos com diferentes metodologias
para determinar possivel beneficio terapéutico e sequranca do tratamento com canabinoides
para as mais diversas condicOes de satde?.

E fundamental avancar ainda mais no desenvolvimento de pesquisas que
aprofundem o0s potenciais terapéuticos da Cannabis e dos canabinoides para diferentes condicdes e
enfermidades. E importante apoiar mais pesquisas no Brasil, com parcerias nacionais e
internacionais, avancando na realizacdo de estudos clinicos de diferentes condi¢des, acompanhando
a tendéncia mundial de ampliagdo e diversificagdo das pesquisas®.

Segundo posicionamento da Associagdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo ha
evidéncias cientificas suficientes que justifiguem o uso de nenhum dos derivados da Cannabis
no tratamento de doencas mentais. Em contrapartida, diversos estudos associam o uso e abuso de
Cannabis, bem como de outras substancias psicoativas, ao desenvolvimento e agravamento de
doencas mentais. O uso e abuso das substancias psicoativas presentes na Cannabis causam
dependéncia quimica, podem desencadear quadros psiquidtricos e, ainda, piorar os sintomas de
doencas mentais ja diagnosticadas. O uso de Cannabis também estd associado a alteracdo basal
de humor, a depresséo, ao transtorno bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade e a ideac&o suicida®.

Considerando todo exposto acima, conclui-se que 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 dos produtos pleiteados, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o
tratamento de transtorno depressivo grave e insdnia crénica.

Ademais, tendo em vista o caso em tela informa-se que ainda ndo_ha Protocolo

2MINISTERIO DA SAUDE. Fundagio Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidéncias sobre usos terapéuticos
da cannabis e derivados e a demanda por avancos regulatérios no Brasil. 19 de abril de 2023. Disponivel em:
<https://agencia.fiocruz.br/sites/agencia.fiocruz.br/files/u35/nt_canabinoides_20230419.pdf>. Acesso em: 30 set. 2025.

3SILVA, A.G; BALDACARA, L.R. Posicionamento oficial da Associagio Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em
tratamentos psiquiatricos. Debates em Psiquiatria, Rio de Janeiro, v. 12, p. 1-6, 2022. Disponivel em:
<https://revistardp.org.br/revista/article/view/393>. Acesso em: 30 set. 2025.
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Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* publicado para o manejo do transtorno do uso de
sedativos, hipnoticos ou ansioliticos (dependéncia de benzodiazepinicos), transtorno
depressivo maior grave, insonia cronica, transtorno de adaptacdo com humor deprimido, e,
portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos aos produtos pleiteados Response
Gummy Quantic Herbs®, Equilibrium Tintura Quantic Herbs®, Relief Gummy Quantic Herbs®,
Unwind Gummy Quantic Herbs® e Cognitive Quantic Herbs®.

Os produtos Response Gummy Quantic Herbs®, Equilibrium Tintura Quantic
Herbs®, Relief Gummy Quantic Herbs®, Unwind Gummy Quantic Herbs® e Cognitive Quantic
Herbs® até 0 momento néo foram submetidos a analise da Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS)®.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9
de dezembro de 20195, 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 fitofirmacos 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 podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes 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 concerne ao valor dos produtos 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 os produtos pleiteados ndo _correspondem a medicamentos
registrados na ANVISA, deste modo, ndo tém preco estabelecido pela CMED?é.

No que tange ao teste genético Endo DNA by The Quantic Hub, cabe elucidar
que a farmacogenética é o estudo de como a variabilidade genética individual impacta a resposta do

4Comiss&o Nacional de Incorporagdo 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: 30 set. 2025.

5Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 30 set. 2025.

®Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, 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:
30 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cadmara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30 set.
2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 30
set. 2025.
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individuo a um determinado farmaco. Os polimorfismos de nucleotideos Unicos (SNPs),
responsaveis pela variabilidade genética e fenotipica, tém sido associados as diferentes respostas
terapéuticas e adversas nos tratamentos com varios farmacos e com a Cannabis. Assim, a
determinagdo dos SNPs pode identificar qual fitocanabinoide é mais adequado a um determinado
paciente, e qual a dosagem especifica para trazer beneficios terapéuticos com baixo risco ou
mesmo auséncia de efeitos adversos, o que torna o tratamento muito mais eficaz e com maior
aderéncia. Os genes contendo os SNPs especificos para a farmacogenética da Cannabis podem ser
divididos em genes de receptores de membranas, genes de transporte, genes de enzimas envolvidas
no metabolismo de canabinoides, genes envolvidos na biossintese e bioativagdo dos canabinoides
enddgenos e genes de processos celulares relacionados aos canabinoides. A avaliacdo genética
prévia quanto ao uso de Cannabis pode, entdo, permitir uma grande assertividade para a prescricao,
promovendo melhor manejo e eficiéncia do tratamento, com diminuicdo dos riscos de intoxicacao
ou de administracdo de doses abaixo do ideal para um determinado individuo, além de sugerir a
melhor via de administracao®.

Diante o exposto, informa-se que o teste genético Endo DNA by The Quantic
Hub prescrito e pleiteado estd indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico apresentado pela
Autora (Evento 1, ANEXQ9, Pagina 1; Evento 1, ANEXO12, Pé4ginas 1 a 4).

Entretanto, tal exame ndo_se encontra padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O exame teste genético Endo DNA, até o momento ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC™.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de teste
genético para o sistema endocanabinoide. Assim, cabe mencionar que “The Quantic Hub”
corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133/2021, a qual institui normas de licitacdo e
contratos da Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a
promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, 0s _processos licitatorios de
compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

® MARTINHAGO, C.D.; PESSOA, R. M. D. A. Testes genéticos para uso de canabinoides. BrJP. Sdo Paulo. 2023;6(Suppl 2):S85-9.
Disponivel em:<https://www.scielo.br/j/brjp/a/MWr4BXFM8PtTh9sFOQKFKBG/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 30 set. 2025.
10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 30 set. 2025.
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