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Processo n° 5100279-60.2025.4.02.5101,
ajuizado por V. B. C. L.

Trata-se de Autor, com diagnéstico de transtorno depressivo, com humor
persistente de tristeza e desanimo, sem melhora significativa ao longo do tempo. Relata ansiedade
constante, com preocupacdes excessivas e episodios de inquietacdo e tensdo fisica. Ha uma clara
falta de prazer nas atividades diarias, mesmo em atividades que antes eram prazerosas. A fadiga
mental e fisica é intensa, o que dificulta a realizacéo de tarefas simples. Além disso, 0 Demandante
tem dificuldade em concentrar-se e sente-se desmotivado, o que afeta seu desempenho profissional
e social. O sono também é prejudicado, com ins6nia ou sono nédo restaurador. Foi participado uso
de Fluoxetina, Fluvoxamina, Sertralina, Alprazolam, Clonazepam (Rivotril®) e Paroxetina, sem
resposta efetiva. Atualmente em uso de Nortriptilina.

Tendo em vista o quadro descrito acima e diversas tentativas terapéuticas
efetuadas, foi prescrito ao Requerente tratamento com canabidiol 12000mg/60mL fullspectrum
Neurogan e canabidiol 4.200mg fullspectrum ultra sleep therapy softgels Neurogan (Evento
1_ANEXO4_Péaginas 50/55).

Os resultados dos ensaios clinicos mais recentes e robustos indicam que ndo ha
evidéncia clinica suficiente para afirmar que o canabidiol (CBD) é eficaz no tratamento do
transtorno depressivo. A maioria dos estudos clinicos publicados até o momento avaliou o0 CBD
em outros transtornos psiquiatricos, como ansiedade, psicose e depressao bipolar, mas ndo em
depressao unipolart234,

Em relacdo a seguranca, 0 CBD ¢é geralmente bem tolerado, com perfil de eventos
adversos semelhante ao placebo em estudos psiquiatricos. Os efeitos adversos mais comuns
relatados incluem fadiga, sedagdo, tontura, diarreia e diminuicdo do apetite. Eventos adversos
graves sdo raros, mas ha relatos de alteracBes em testes de fungdo hepética, especialmente em
estudos com epilepsia infantil e uso concomitante de outros farmacos®.
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Portanto, 0 uso de canabidiol para depressdo permanece experimental, sem
recomendacdo formal em diretrizes clinicas, e ndo deve substituir os tratamentos antidepressivos
estabelecidos. Ensaios clinicos randomizados, controlados e de maior escala sdo necessarios para
determinar eficécia, seguranca e dose ideal em pacientes com transtorno depressivo.

Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e seguranca do
canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para o Autor.

Elucida-se que os produtos canabidiol 12000mg/60mL fullspectrum Neurogan e
canabidiol 4.200mg fullspectrum ultra sleep therapy softgels Neurogan ndo foram avaliados pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)4.

No que tange & disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que os produtos
canabidiol 12000mg/60mL fullspectrum Neurogan e canabidiol 4.200mg fullspectrum ultra sleep
therapy softgels Neurogan ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no d&mbito do Municipio do Rio
de Janeiro e do Estado do Rio de Janeiro.

Insta mencionar que os itens pleiteados canabidiol 12000mg/60mL fullspectrum
Neurogan e canabidiol 4.200mg fullspectrum ultra sleep therapy softgels Neurogan configuram
produtos importados. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo 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 prescricao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do
produto de cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacao
de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de
uso dos produtos a base de cannabis sao de responsabilidade do médico assistente.

O Ministério da Saude ainda ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento do transtorno depressivo.

Ressalta-se que para o tratamento da ansiedade o municipio do Rio de Janeiro
disponibiliza os seguintes medicamentos: Fluoxetina 20mg, Clonazepam 2mg e 2,5mg/mL e
Diazepam 10mg.

Salienta-se que, em relatério médico foi relatado que o Autor ja fez uso de
Fluoxetina, Fluvoxamina, Sertralina, Alprazolam, Clonazepam (Rivotril®) e Paroxetina, sem
resposta efetiva. Atualmente em uso de Nortriptilina. Diante do exposto conclui-se que que 0s
medicamentos fornecidos pelo SUS ndo configuram alternativas terapéuticas no caso do Autor.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para
a fabricacdo e a importagcdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricao, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de cannabis para fins medicinais,
através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.
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Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
opcOes terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao canabidiol.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Apesar do exposto acima, considerando que os produtos pleiteados nao
correspondem a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tém preco estabelecido pela
CMED’.

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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