Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0837/2025

Rio de Janeiro, 12 de junho de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, 60 anos (DN: 12/02/1965), diagnosticada com doenca de
Parkinson desde os 44 anos (15 anos de doenca), sendo tratada com medicamentos
especificos, com quadro de rigidez, bradicinesia e discinesia. Ja realizou tratamento com
Alprazolam, Quetiapina, Levodopa 250mg + Carbidopa 25mg (Parkidopa®) associado ao
Pramipexol. Assim foi prescrito o produto Canabidiol 20mg/mL Prati-Donaduzzi® — 0,5mL 2
vezes ao dia. Foi citado o codigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10): G20 —
Doenca de Parkinson (Evento 1_ANEXO?2, pagina 14 a 22; 24).

Cumpre informar que a inicial (Evento 1 INIC1, Pagina 8, item “V. DOS
PEDIDOS” subitens “b” e “b.1”), foram pleiteados, os produtos Tegra Usaline® Full
Spectrum e Canabidiol Prati-Donaduzzi®. Contudo, apds a analise das pecas processuais
verificou-se que o documento médico anexado aos autos (Evento 1_ANEXO2, Pagina 37),
onde consta prescrito o produto Tegra Usaline® 11 CBG/CBD Full, foi datado em 29 de
janeiro de 2024, e devido ao lapso temporal, pode ndo mais perfazer a realidade da
Requerente. Assim, caso este produto desta marca ainda esteja sendo empregado no plano
terapéutico da Autora, sugere-se a emissdo de receituario médico atualizado que descreva o
seu plano terapéutico completo.

Neste sentido, cumpre informar que dentre os produtos a base de Canabidiol
registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), consta registro de
Canabidiol 20mg/mL Prati-Donaduzzi®. Contudo o referido produto ndo esta padronizado em
nenhuma lista oficial de produtos dispensados através do SUS (Componentes Basico,

Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim,
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considerando que ndo existe politica pablica de saude para dispensacdo deste produto
salienta-se que nao ha atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento da doenca de
Parkinson, quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

De acordo com literatura consultada, a atuacdo dos canabindides na doenca de
Parkinson (DP) ainda ndo é bem relatada, apesar do aumento das pesquisas e interesse pelo
tema. Mais detalhada, tem sido a sua funcdo neuroprotetora, como acdo anti-inflamatoria,
diminuicdo do estresse oxidativo e menor ativacao das células gliais. Chagas et al. (2014) néo
encontrou resultados estatisticamente significativos na Escala Unificada de Avaliacdo para
Doenca de Parkinson (UPDRS), usada para monitorar o avanco da doenga, no grupo em uso
de Cannabis. Ainda que o uso de canabindides para fins medicinais tenha se expandido na
ultima década, sua aplicacdo na doenca de Parkinson ainda carece de evidéncias e estudos
mais robustos. Esta revisdo narrativa, por exemplo, encontrou um baixo numero de revisdes
sistematicas e metanalises sobre o tema. Tal fato, pode estar relacionado a falta de licenga
oficial para o uso terapéutico da Cannabis em muitos paises.

Outro estudo apontou que os produtos a base de Cannabis podem melhorar os
sintomas motores e ndo motores em pacientes com doenca de Parkinson. Entretanto ainda sdo
necessarios estudos grandes, randomizados e controlados por placebo.

Uma revisdo sistematica de estudos clinicos apontou que os canabinoides
oferecem com seguranga um potencial importante no tratamento de sintomas motores na
doenca de Parkinson e alguns sintomas ndo motores. Entretanto, mais ensaios clinicos
randomizados de controle em larga escala para formas especificas de tratamentos com
canabinoides sdo necessarios para determinar sua eficécia geral.

Dessa forma, quanto & indicagdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo h registrado no Brasil medicamento & base de Canabidiol com indicag&o para o
tratamento de doenca de Parkinson.

Considerando o caso em tela, informa-se que em relacdo ao tratamento da

4 NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

doenca de Parkinson, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Doenca de Parkinson (destaca-se que foi aprovado o novo PCDT da Doenga de Parkinson
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS — CONITEC, porém ainda
ndo foi publicado). Desta maneira, estdo padronizados pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) os medicamentos Dicloridrato de Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg, Entacapona
200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de Selegilina 5mg, Rasagilina 1mg e
Bromocriptina 2,5mg. No dmbito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME-Rio
estdo disponiveis os medicamentos Biperideno 2mg, Carbidopa 25mg + Levodopa 250mg,
Levodopa 100mg + Benserazida 25mg e Levodopa 200mg + Benserazida 50mg.
Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora esteve cadastrada no CEAF para
recebimento do medicamento Pramipexol 1mg, e atualmente esta cadastrada para recebimento
do medicamento Amantadina 100mg, tendo efetuado a Gltima retirada em 30 de maio de
2025.

Cabe observar ainda, que nos documentos médicos acostados aos autos
processuais (Evento 1 _ANEXO2, pagina 14 a 22; 24) foi relatado que a Autora “...Ja realizou
tratamento com Alprazolam, Quetiapina, Levodopa 250mg + Carbidopa 25mg (Parkidopa®)
associado ao Pramipexol”. Portanto, informa-se que alguns dos medicamentos atualmente
disponibilizados no SUS para tratamento da doenca de Parkinson, j& estdo sendo empregados
no plano terapéutico da Autora.

O produto pleiteado Canabidiol 20mg/mL Prati-Donaduzzi® até o momento
ndo foi submetido a andlise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o tratamento da doenca de Parkinson.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327,
de 9 de dezembro de 2019, a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas,

classificado como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como
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ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e
devera ser acompanhada da notificacao de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol
poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no
mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Considerando que o produto pleiteado
ndo corresponde a medicamento, tampouco registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem
preco estabelecido pela CMED.

Quanto ao guestionamento sobre o menor custo para o beneficio pretendido e
da possivel disponibilidade do insumo em estoque, cabe esclarecer que informacdes acerca do
menor custo ndo se encontra no escopo de atuagdo proposto no convénio firmado entre a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro e a Secdo Judiciaria da Justica Federal do

Rio de Janeiro, uma vez que o item pleiteado ndo se trata de um medicamento.

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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