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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1092/2024 

 
   Rio de Janeiro, 09 de julho de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por  

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 16º Juizado Especial Federal do Rio de 

Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol. 
 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico (Evento 1_ATESTMED8, pág. 1), emitido em 08 de março 

de 2024, pela[NOME] [REGISTRO], em impresso próprio, a Autora, 57 anos, encontra-se em acompanhamento 

neurológico por ser portadora de esclerose múltipla evoluindo desde o ano de 2007, porém com diagnóstico apenas em 

2017. Apresenta hoje comprometimento motor importante, com quadriparesia, de maior predomínio em dimídio direito, 

necessitando de apoio bilateral para deambulação por menos de 10 metros e uso de cadeira de rodas para locomoção em 

distâncias maiores.  
2.  Devido à refratariedade ao tratamento convencionalmente empregado, encontra-se indicada a 

terapia com extrato de cannabis, pelo seu potencial imunomodulador, auxiliando no melhor controle da moléstia de base, 

além das evidências favoráveis ao controle da fadiga e espasticidade em pacientes portadores de esclerose múltipla.  

Encontra-se em uso do Extrato de Cannabis Mantecorp®, evoluindo com boas respostas motoras e auxílio nos sintomas 

esfincterianos. Deve permanecer em uso do medicamento, tomando 1mL, duas vezes ao dia, por pelo menos 24 meses.  

Foi mencionada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): G35 – Esclerose múltipla. 
3.  Em documento médico do Hospital Universitário Gaffrée e Guinle (Evento 1_LAUDO9, pág. 

1), emitido em 12 de setembro de 2023, pela[NOME] [REGISTRO], a Autora com esclerose múltipla forma progressiva 

primária há 16 anos, abril quadro em 2007 com hemiparesia a direita, quadro progressivo, com acometimento em 2021 

do hemicorpo esquerdo. Necessita do uso contínuo de Ocrelizumabe 600mg a cada 6 meses para controle da doença. Foi 

mencionada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): G35 – Esclerose múltipla. 
 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência Farmacêutica estão 

dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 

338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 
2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, também, sobre 

a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas 

para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 
3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as 

normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência. 
4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos 

disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a Relação Estadual dos Medicamentos 

Essenciais (REME-RJ). 
5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de execução 

e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de 

Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico 

da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 
6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB nº 5.743 

de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao Componente Básico da Assistência 

farmacêutica. 
7.  A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos, 

saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio 

de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 
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Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância 

com as legislações supramencionadas. 
8.             O produto Canabidiol está sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 

344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste está condicionada a apresentação de 

receituário adequado. 
9.  A Resolução RDC nº 327, de 9 de dezembro de 2019, dispõe sobre os procedimentos para 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, e dá outras providências. 
10.                     A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo XXXVIII, institui 

a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras e as Diretrizes para a Atenção Integral às Pessoas 

com Doenças Raras no SUS. Para efeito deste Anexo, considera-se doença rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 

100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 indivíduos.  
 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Esclerose múltipla (EM) é uma doença imunomediada, inflamatória, desmielinizante e 

neurodegenerativa, que envolve a substância branca e a cinzenta do Sistema Nervoso Central (SNC). Sua etiologia não é 

bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e ambientais. Até o momento, as interações entre esses vários fatores 

parece ser a principal razão para diferentes apresentações da EM, bem como diferentes respostas aos medicamentos. 

Acomete usualmente adultos jovens, dos 20 aos 50 anos de idade, com pico aos 30 anos, sendo mais rara quando se inicia 

fora dessa faixa etária. A evolução, gravidade e sintomas da doença não são uniformes, daí a EM apresentar-se de 

diferentes formas clínicas (variações fenotípicas). O quadro clínico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou 

ataques agudos, podendo entrar em remissão de forma espontânea ou com o uso de corticosteroide. Os sintomas podem 

ser graves ou parecer tão triviais que o paciente pode não procurar assistência médica por meses ou anos. Neurite óptica, 

diplopia, paresia ou alterações sensitivas e motoras de membros, disfunções de coordenação e equilíbrio, dor neuropática, 

espasticidade, fadiga, disfunções esfincterianas e cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou em combinação, são 

os principais sintomas.  
2.  A observação de que a evolução da Esclerose Múltipla segue determinados padrões clínicos 

levou à definição de terminologias para descrever os cursos clínicos da doença, de acordo com a ocorrência de surtos e 

progressão.  Atualmente, a esclerose múltipla pode ser classificada em: Esclerose Múltipla Remitente Recorrente 

(EMRR), Esclerose Múltipla Secundária Progressiva (EMSP), Esclerose Múltipla Primária Progressiva (EMPP) - 

caracterizada por agravamento progressivo da função neurológica (acúmulo de incapacidade) desde o início dos sintomas 

e Síndrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)1. 
3.  A forma primariamente progressiva (EMPP) ocorre em 10 a 15% de todos os casos de EM. 

Atinge igualmente ambos os sexos e em uma faixa etária mais tardia. O diagnóstico desta forma é mais difícil, pois não 

há os critérios clássicos de disseminação temporal, sendo necessária uma progressão de 12 meses para seu 

estabelecimento. Nesta forma, há a progressão desde o início da doença, com velocidade variável ocorrendo períodos de 

estabilização e discretas melhoras, embora nunca ocorram surtos bem definidos. 
 

DO PLEITO 

1.  “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo de 

medicamento à base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos estudos com método 

cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu uso com segurança. A planta Cannabis sativa 

contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85 são farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre 

eles, os mais conhecidos são o delta-9- -tetrahidrocanabinol (∆9-THC, ou THC), responsável pelos efeitos psicoativos, e 

o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drágeas comestíveis, cápsulas, 

pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de receptores de membrana específicos mediando 

os efeitos dos canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes endógenos que atuam como ativadores dessas 

substâncias, chamados endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes 

derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os análogos sintéticos de cada grupo.  
 

III – CONCLUSÃO 
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1.  Refere-se a Autora, 57 anos, com diagnóstico de esclerose múltipla forma progressiva primária, 

sendo pleiteado o produto Canabidiol.   
2.  Neste sentido, cumpre informar que dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), consta registro de Canabidiol Mantecorp®. Contudo o referido 

produto não está padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Básico, Estratégico e 

Especializado), no âmbito do município e do Estado do Rio de Janeiro. 
3.  Destaca-se que o produto Canabidiol obteve da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

Anvisa, através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, a permissão para ser 

registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado como produto à base de Cannabis. Os produtos de Cannabis 

contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofármacos da Cannabis sativa, devem possuir 

predominantemente, canabidiol (CBD) e não mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). 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. 
4.  A fim de avaliar a indicação do item pleiteado para tratamento da esclerose múltipla quadro 

clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura científica, mencionada a seguir. 
5.  Uma revisão analisou diversos estudos sobre a eficácia, segurança e mecanismos de ação   da   

cannabis   medicinal   no   alívio   dos   sintomas   da   esclerose múltipla (EM).  Diferentes   tipos de canabinóides foram 

estudados, mostrando eficácia considerável em sintomas como espasticidade, dor central, disfunção urinária e qualidade 

do sono. No entanto, o tremor na EM não apresentou melhora com esses canabinóides.  Além disso, a Cannabis medicinal 

foi promissora, mas desafios como efeitos adversos, falta de informações cruciais nos estudos e a emergência do VSN16R 

como alternativa foram identificados. Estudos sobre os efeitos a longo prazo mostraram resultados discrepantes, indicando 

a necessidade de mais pesquisas nessa área. A revisão destacou melhorias nos sintomas da EM a possível alternativa do 

VSN16R, mas ressaltou limitações metodológicas, falta de consenso sobre impactos cognitivos e questões éticas, 

econômicas e políticas. 
6.  Diante ao exposto, conclui-se que não há evidências científicas robustas que embasem o uso 

de produtos derivados de Cannabis para o manejo da esclerose múltipla. 
7.  Dessa forma, quanto à indicação do produto pleiteado, destaca-se que até o momento não há 

registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicação para o tratamento de esclerose múltipla. 
8.  Em relação ao tratamento da esclerose múltipla, cumpre salientar que o Ministério da Saúde 

publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), para o manejo da Esclerose Múltipla1 (tal PCDT foi 

atualizado pela Comissão Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS porém ainda não foi publicado). 
9.  Contudo, o protocolo supracitado preconiza tratamento aos portadores de Esclerose Múltipla 

para as formas esclerose múltipla remitente recorrente (EMRR) e secundariamente progressiva (EMSP). A forma 

apresentada pela Autora - esclerose múltipla primária progressiva (EMPP) constitui um critério de exclusão e, portanto, 

não está contemplada para tratamento pelo Protocolo Ministerial1. 
10.  O produto Canabidiol ainda não foi analisado pela Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC), para o tratamento de esclerose múltipla, quadro clínico apresentado pela Autora. 
11.  Acrescenta-se ainda que a esclerose múltipla (EM) é uma doença rara que acomete o sistema 

nervoso central principalmente de mulheres jovens entre 20 e 40 anos. Segundo a ABEM (Associação Brasileira de 

Esclerose Múltipla), estima-se que há cerca de 40 mil casos da doença no Brasil, sendo 85% dos pacientes, mulheres 

jovens e brancas, entre 18 e 30 anos de idade. São 15 casos de esclerose múltipla a cada 100 mil habitantes, por isso a 

doença é considerada rara. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saúde instituiu a Política Nacional de Atenção 

Integral às Pessoas com Doenças Raras, aprovando as Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no 

âmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Política Nacional de Atenção 

Integral às Pessoas com Doenças Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redução da 

morbimortalidade e das manifestações secundárias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de ações de 

promoção, prevenção, detecção precoce, tratamento oportuno, redução de incapacidade e cuidados paliativos. 
12.  Ainda de acordo com a referida Política, o Ministério da Saúde ficou responsável por 

estabelecer, através de PCDT, recomendações de cuidado para tratamento de doenças raras, levando em consideração a 

incorporação de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doenças raras. Tal PCDT 

foi mencionado nos itens 8 e 9 desta Conclusão. 
13.  No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser 

comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 
14.  Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado não corresponde à 

medicamento registrado na ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED. 
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  É o parecer. 
  Ao 16º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 


