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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao produto Canabidiol 200
mg/ml (Zion). Em sintese, a Autora, 66 anos, apresenta quadro de lUpus eritematoso
sisttmico (CID M32.1) e lumbago com cidtica (CID M54.4), de dificil manejo e
poliartralgias associadas. (fl.349-52).

No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que o
produto Canabidiol 200 mg/ml (Zion) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, nao
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol 200 mg/ml
(Zion) possui _registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto
encontra-se registrado como produto de Cannabis e hdo como medicamento.

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

De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a
evidéncia para o uso rotineiro de canabinoides na dor crdnica ainda é limitada. Em algumas
sindromes dolorosas, como a dor neuropatica periférica, as evidéncias vao contra a sua
eficacia, especialmente considerando muitos tratamentos de primeira, segunda e terceira linha
disponiveis, que ja foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para o tratamento dessa
sindrome de dor™.

A agéncia de avaliagdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da
dor cronica com uso médico da cannabis, e, com base numa revisao sistematica de diretrizes
e quatro visdes gerais, concluiu que ha alguma sugestdo de beneficio com medicamentos a
base de cannabis para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em
relacdo aos danos.

Em conclusdo o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropética cronica e relatam que medicamentos a base de cannabis
podem ser considerados como uma opcdo de tratamento para pacientes com dor
neuropética. O potencial de eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis

1 BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia
Brasileira de Neurologia. Arq Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>.
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precisa ser considerado e populagdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a
tais efeitos?.

Assim, fundamentado pelos achados cientificos expostos, este Nicleo conclui
que as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de
pesquisas mais rigorosas para estabelecer perfis de sequranca e eficacia claros.

Destaca-se que a Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor cronica®.

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso
em tela, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTIS N° 1, de 22 de agosto de
2024). Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

v" Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina, 25mg, Clomipramina 25mg; Nortriptilina
25mg; antiepilépticos: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e &cido valproico
ou Valproato de So6dio 250mg e 500mg; anti-inflamat6rios e analgésicos
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude através da Atengdo Basica.

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).

O documento médico é faltoso em detalhar sobre os tratamentos ja efetuados
ou_quaisquer contraindicacbes ao medicamento disponibilizado pelo SUS. Sendo assim,
sugere-se ao médico assistente que avalie a inclusdo dos medicamentos disponibilizados
pelo SUS no plano terapéutico da Requerente.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da LUpus Eritematoso
Sistémico®.

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso
em tela, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
Lupus Eritematoso Sistémico ° (Portaria Conjunta n° 21, de 01 de novembro de 2022.).
Assim, no momento, para tratamento da L Upus Eritematoso Sistémico*, é preconizado uso
dos seguintes medicamentos:

*  Azatioprina comprimidos de 50 mg; Ciclosporina: capsulas de 10,
25, 50, 100 mg e solucdo oral de 100 mg/mL — frasco de 50 mL;-
Cloroquina: comprimidos de 150 mg; Danazol: capsulas de 100 ou
200 mg; Dexametasona: comprimidos de 4 mg; Hidroxicloroquina:
comprimidos de 400 mg; Metilprednisolona: p6é para solucédo
injetavel de 500 mg; Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg e solugéo
injetavel de 25 mg/mL; Micofenolato de mofetila: comprimidos de

2 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines.
Julho/2019. Disponivel em: <
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>. Acesso em:
17 out. 2025.

3 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 30 set. 2025
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500 mg; - Prednisona: comprimidos de 5 ou 20 mg e Talidomida:
comprimido de 100 mg.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora
para os medicamentos disponibilizados para 0 manejo da lGpus eritematoso sistémico e dor
conica.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizado no @mbito da Atencéo
Bésica, ap0s autorizagdo médica, a Requerente portando receituario atualizado, devera
comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento deste.

Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT lUpus eritematoso sistémico e
dor cbnica para iniciar o tratamento preconizado a Autora ou seu representante legal devera
solicitar cadastro no CEAF comparecendo a RIOFARMES - Farmacia Estadual de
Medicamentos Especiais - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto - Duque de
Caxias de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacéo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve
observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e
autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde,
bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

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 Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

Considerando que o produto pleiteado ndo_corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMEDE.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o0 Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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