Secretaria de
Saude

fb.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1849/2025

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2025.

Processo n° 5123687-80.2025.4.02.5101,
ajuizado por M. S. V.

Trata-se de Autor, 27 anos, com histérico de traumatismo raquimedular
cervical por mergulho em 4gua rasa, evoluindo com tetraplegia traumatica e incompleta.
Apresenta bexiga neurogénica, intestino neurogénico, dor neuropatica crénica, espasticidade
severa, disreflexia autondmica, hipotensdo postural, hipertermia neurogénica e dependéncia
parcial para atividades de vida diaria. Atualmente, faz uso de Gabapentina e Baclofeno,
permanecendo com sintomas refratarios. Contudo, apds a introducdo do canabidiol, o Autor
apresentou excelente resposta no controle da dor, reducdo da espasticidade, disreflexia e
melhora do tbnus muscular, devendo manter o tratamento. Desse modo, foi prescrito ao Autor,
0 produto a base de cannabis, Cannfly NeuroGuard = 7,435mg composto por [CBD (65%),
CBG (10%), CBN (10%), CBDA (5%), CBGA (4,8%), THC (0,2%)] e Terpenos: anti-
inflammation terpenes e pain management terpenes (Evento 1_ANEXO2_P4gina 1/5 e Evento
1_ANEXO3_P4gina 1/2).

A luz dos documentos médicos anexados aos autos, observa-se que o Autor,
com tetraplegia traumatica, apresenta quadro algico, espasticidade severa, disreflexia
autondmica. Essas condicOes, configuram o foco da investigacdo quanto a aplicabilidade dos
canabindides como estratégia terapéutica. Assim, passa-se a exposicdo dos estudos
encontrados na literatura cientifica.

Para dor neuropética cronica e espasticidade, ha evidéncias de que
canabinoides, especialmente formulagdes contendo THC e CBD, podem proporcionar algum
alivio sintoméatico em pacientes com lesdo medular, embora o beneficio seja modesto e
frequentemente ndo atinge significancia clinica robusta. Estudos randomizados e meta-analises
mostram que a melhora na espasticidade e dor € pequena e acompanhada por aumento de
eventos adversos, como fadiga, tontura e alteracdes cognitivas®?2.

Os canabinoides podem ser considerados como opc¢ao adjuvante para dor
neuropatica crénica e espasticidade refrataria em pacientes com lesdo medular, mas o
beneficio é limitado e o risco de efeitos adversos é significativo. Ndo ha evidéncias suficientes
para recomendar seu uso rotineiro para bexiga neurogénica, intestino neurogénico, disreflexia
autonémica ou hipotenséo postural®?2,

1 Nabata KJ, Tse EK, Nightingale TE, Lee AHX, Eng JJ, Querée M, Walter M, Krassioukov AV. The Therapeutic Potential and
Usage Patterns of Cannabinoids in People with Spinal Cord Injuries: A Systematic Review. Curr Neuropharmacol.
2021;19(3):402-432. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/32310048/>. Acesso em: 19 dez. 2025.

2 Hansen JS, Gustavsen S, Roshanisefat H, Kant M, Biering-Sgrensen F, Andersen C, Olsson A, Chow HH, Asgari N, Hansen JR,
Nielsen HH, Hansen RM, Petersen T, Oturai AB, Sellebjerg F, Seedder EA, Kasch H, Rasmussen PV, Finnerup NB, Svendsen
KB. Cannabis-Based Medicine for Neuropathic Pain and Spasticity-A Multicenter, Randomized, Double-Blinded, Placebo-
Controlled Trial. Pharmaceuticals (Basel). 2023 Jul 28;16(8):1079. Disponivel em:
<https://pubmed.nchi.nIm.nih.gov/37630995/>. Acesso em: 19 dez. 2025.

8 Tsai SHL, Lin CR, Shao SC, Fang CH, Fu TS, Lin TY, Hung YC. Cannabinoid Use for Pain Reduction in Spinal Cord Injuries:
A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Front Pharmacol. 2022 Apr 28;13:866235. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35571093/>. Acesso em: 19 dez. 2025.
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Resgata-se o relato médico mencionando que ap6s a introducéo do canabidiol,
0 Autor apresentou resposta clinica considerada excelente, com adequado controle da
dor, reducdo da espasticidade e da disreflexia autonémica, além de melhora do ténus
muscular. Todavia, a luz das evidéncias cientificas disponiveis, 0 uso de canabinoides deve ser
compreendido como medida excepcional, restrita ao carater adjuvante em situagdes refratarias
as terapias convencionais, inexistindo fundamento técnico-cientifico que respalde sua
recomendacdo de forma rotineira no contexto analisado.

No que tange a disponibilizacdo, elucida-se que o produto Cannfly
NeuroGuard = 7,435mg composto por [CBD (65%), CBG (10%), CBN (10%), CBDA (5%),
CBGA (4,8%), THC (0,2%)] e Terpenos: anti-inflammation terpenes e pain management
terpenes ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes BAasico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Cabo
Frio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

O canabindides ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de Avaliacdo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento das condicdes descritas para o Autor®.

No que tange a existéncia de politicas de salde ofertadas pelo SUS para o
manejo do quadro clinico do Autor, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica, disposto na Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22 de agosto de 2024°. Assim, no momento, para tratamento
da dor, estdo preconizados uso dos seguintes medicamentos:

v" Antidepressivos _triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg e 20mg/mL, Carbamazepina
200mg e Carbamazepina 20mg/mL e Valproato de Sédio 250mg e 50mg/mL
— disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saiude de Cabo Frio no
ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos
essenciais (REMUME) de Cabo Frio;

v Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor est4d cadastrado no CEAF para o
recebimento do medicamento padronizado Gabapentina, contudo com cadastro em status
encerrado.

Né&o héa disponivel no SUS, medicamento que configure uma opc¢ao terapéutica
ao produto prescrito — Cannfly NeuroGuard = 7,435mg composto por [CBD (65%), CBG
(10%), CBN (10%), CBDA (5%), CBGA (4,8%), THC (0,2%)] e Terpenos: anti-inflammation
terpenes e pain management terpenes.

O item aqui pleiteado — Cannfly NeuroGuard = 7,435mg composto por
[CBD (65%), CBG (10%), CBN (10%), CBDA (5%), CBGA (4,8%), THC (0,2%)] e

4 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: 19 dez.
2025.

5 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Portaria
Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor
Cronica. Disponivel em: <hhttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2025.
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Terpenos: anti-inflammation terpenes e pain management terpenes, ndo integra a Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME®.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente’.

Insta mencionar que o pleito Cannfly NeuroGuard = 7,435mg composto por
[CBD (65%), CBG (10%), CBN (10%), CBDA (5%), CBGA (4,8%), THC (0,2%)] e
Terpenos: anti-inflammation terpenes e pain management terpenes, € um produto importado.
Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a ANVISA, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de
marco 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 salde®.

No que concerne ao valor do produto 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 preco maximo pela Cadmara de
Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Neste passo, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, o Cannfly
NeuroGuard = 7,435mg composto por [CBD (65%), CBG (10%), CBN (10%), CBDA (5%),
CBGA (4,8%), THC (0,2%)] e Terpenos: anti-inflammation terpenes e pain management
terpenes, nao tem definicdo de valor estabelecido junto 8 CMED?.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S&o0 Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciéria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

® BRASIL. Ministério da Satide - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2025.

" Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizac@o Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 19 dez. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Disponivel em: <https://wwuw.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso
em: 19 dez. 2025.

°® BRASIL 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: 19 dez. 2025.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20241205_090248320.pdf/@ @download/file>. Acesso
em: 19 dez. 2025.
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