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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1121/2025

Rio de Janeiro, 24 de julho de 2025.

Processo n° 5007600-38.2025.4.02.5102,
ajuizado por C. D. M. B.

Trata-se de Autora, 44 anos (DN: 19/12/1980), com dores multiplas pelo corpo,
diagnostico de fibromialgia, lombalgia, hiperidrose, depressao, sendo acompanhada pela clinica
da dor. Apresenta questbes emocionais por conta de perda do filho, membros inferiores
edemaciados, humor depressivo e ansioso, insbnia. Realiza atividade fisica e fisioterapia.
Atualmente realizando infusdo semanal de Cetamina para controle da dor e do humor, porém ainda
sem controle adequado. J& fez uso de Gabapentina e Amitriptilina, porém ndo se adaptou. Foram
prescritos, em uso continuo, por tempo indeterminado, os medicamentos: Duloxetina 30mg,
Pregabalina 75mg, Cloridrato de Trazodona 50mg (Donaren), Risperidona 1mg, Tramadol
50mg, Baclofeno 10mg, Dipirona 500mg e o produto Oleo balanceado de CBD e THC —
Schanti. Foram citadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): M54.5 - Dor
lombar baixa; F32.1 — Episodio depressivo moderado; F33 — Transtorno depressivo
recorrente; M79.7 — Fibromialgia; F41.2 — Transtorno misto ansioso e depressivo; R52.2 —
Outra dor crbnica e R61 — Hiperidrose (Evento 1 _ANEXO2, Pagina 6 a 17; Evento
1_ANEXO3, Pagina 13; 24 a 28).

Informa-se que o0s medicamentos Pregabalina, Duloxetina, Trazodona e
Tramadol estéo indicados em bulas'>3* para 0 manejo de fibromialgia, transtorno depressivo e
dor crénica — quadro clinico apresentado pela Autora.

No que concerne a indicacdo dos medicamentos Baclofeno e Risperidona, em
andlise dos documentos médicos acostados aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma
comorbidade ou condicdo clinica que justifigue o uso dos referidos medicamentos no
tratamento da Autora, de acordo com as bulas®® dos referidos medicamentos.

Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo de Baclofeno 10mg e
Risperidona 1mg sugere-se a emissao/envio de documento médico atualizado, legivel e datado
descrevendo detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Requerente, e demais
doencas e/ou comorbidades gue estariam relacionadas com o uso destes em seu tratamento.

'Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratdrios Farmacéutico S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=pregabalina>. Acesso em: 31 jul. 2025.

2Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina por Eurofarma laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO DE DULOXETINA>. Acesso em: 31 jul. 2025.
3Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona por Althaia S.A. IndUstria Farmacgutica. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO DE TRAZODONA>. Acesso em: 31 jul. 2025.
“Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20TRAMADOL>. Acesso em: 31 jul. 2025.
Bula do medicamento Baclofeno (Baclon®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BACLON>. Acesso em: 31 jul. 2025.

®Bula do medicamento Risperidona por Biolab Sanus Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 31 jul. 2025.
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No que se refere & indicacio do produto Oleo balanceado de CBD e THC —
Schanti para o quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e
duracdo, fazendo com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os
tratamentos medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares,
analgésicos, anti-inflamatdrios, antiepilépticos e opidides’.

Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crdnica, um
levantamento bibliografico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos
ainda estdo na fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em _humanos®. Ainda sobre a
tematica, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela Associagdo Internacional para o Estudo
da Dor, concluiu que a_evidéncia atual “nio apoia nem refuta as alegacdes de eficicia e
sequranca para canabinoides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no manejo da
dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa’™®.

Segundo posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo ha
evidéncias cientificas suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos derivados da Cannabis
no tratamento de doencas mentais. Em contrapartida, diversos estudos associam o uso e abuso de
cannabis, bem como de outras substancias psicoativas, ao desenvolvimento e agravamento de
doencas mentais. O uso e abuso das substincias psicoativas presentes na Cannabis causam
dependéncia quimica, podem desencadear quadros psiquiatricos e, ainda, piorar os sintomas de
doencas mentais ja diagnosticadas. O uso de Cannabis também estd associado a alteracéo basal
de humor, a depresséo, ao transtorno bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de
atencéo e hiperatividade e a ideagdo suicida’®.

Considerando todo exposto acima, conclui-se que sdo escassas as_evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

Dessa forma, guanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo_ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o
tratamento da dor crénica ou depressao.

Quanto ao tratamento da dor crdnica, menciona-se que foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1,
22 de agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 31 jul. 2025.

S8COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. I.], v. 12, n. 5, p. e6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478>. Acesso em: 31 jul. 2025.

®Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabindides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 31 jul. 2025.

©SILVA, A.G; BALDACARA, L.R. Posicionamento oficial da Associacdo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em
tratamentos psiquiatricos. Debates em Psiquiatria, Rio de Janeiro, v. 12, p. 1-6, 2022. Disponivel em:
<https://revistardp.org.br/revista/article/view/393>. Acesso em: 31 jul. 2025.
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e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 2%, Acido Valpréico 250mg, 500mg
(comprimido) e 250mg/5mL (xarope); Analgésicos: Dipirona 500mg e 500mg/mL,
Paracetamol 500mg e 200mg/mL, Ibuprofeno 50mg/mL e 300mg e 600mg -
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Maric4, no &mbito da Atencéo
Basica, conforme Rela¢do Municipal de Medicamentos essenciais REMUME Marica 2022;

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

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficdcia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo, Amitriptilina e
Nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a Gabapentina.
Como a fibromialgia é a principal condicdo associada a dor nociplastica, 0 uso de ADT, como a
Amitriptilina, promove reducdes significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida
relacionada a saude®.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados, insta mencionar
que:

e Baclofeno 10mg esta padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de Marica
conforme consta na REMUME-Maricad 2022, na categoria HOSPITALAR, ou seja, a
disponibilizacdo do medicamento so esta autorizada para pacientes internados nas unidades
de satde do municipio. Sendo assim, 0 acesso a0 medicamento Baclofeno 10mg via
ambulatorial, é invidvel para o caso da Autora.

e Tramadol 50mg estd padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de Marica
conforme consta na REMUME-MaricA 2022, nas categorias MUNICIPAL e
HOSPITALAR. Para informagdes quanto ao fornecimento do referido medicamento a
Autora ou seu representante legal portando receituario atualizado, devera comparecer a
Unidade Bésica de Saiude mais préxima de sua residéncia.

e Pregabalina 75mg, Duloxetina 30mg, Trazodona 50mg e Oleo balanceado de CBD e
THC - Schanti ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio de Maric4d e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo
existe politica publica de saude para dispensagdo destes medicamentos e produto salienta-
se que nao ha atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-los.

e Risperidona 1mg esta padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de Marica
conforme consta na REMUME-Marica 2022, para dispensacdo no &mbito da atencéo
basica. Para informacGes quanto ao fornecimento do referido medicamento a Autora ou
seu representante legal portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia.

» Risperidona 1mg também é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica (CEAF!), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, PCDT da Esquizofrenia, PCDT
do Transtorno Esquizoafetivo e no PCDT Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017 e na Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito
do SUS.

% Risperidona 1mg é disponibilizada pelo CEAF perfazendo
0 grupo 1B do referido componente: medicamento
financiado pelo Ministério da Saide mediante transferéncia
de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal *2*3,

Segundo relato médico (Evento 1_ANEXO3, Pégina 25), a Autora “...Ja fez uso de
Gabapentina e Amitriptilina, porém ndo se adaptou. Fez uso de medicamentos disponiveis no SUS
indicados para o guadro, mas ndo obteve resposta satisfatoria e apresentou efeitos adversos ”.
Portanto, 0 medicamento padronizado no CEAF, a saber Gabapentina e alguns medicamentos
padronizados no ambito da Atencdo Bésica para 0 manejo da dor cronica, j& foram empregados
no plano terapéutico da Autora.

Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa, ndo foi
verificado o Oleo balanceado de CBD e THC — Schanti. O referido produto até o0 momento néo
foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC-MS)™.

Os medicamentos Pregabalina, Duloxetina, Trazodona, Tramadol, Risperidona
e Baclofeno possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Contudo, apenas a Pregabalina, o Cloridrato de Duloxetina e o Tramadol foram submetidos a
andlise da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou
por ndo_incorporar as referidas tecnologias no ambito do SUS para o tratamento da dor
neuropatica, fibromialgia e dor cronica.

Em andlise da Pregabalina, a deliberagdo considerou o fato das tecnologias
avaliadas apresentarem eficacia e perfil de seguranca semelhantes aos tratamentos ja
disponibilizados no SUS, a qualidade muito baixa da evidéncia, além de resultarem em maior
impacto orcamentario quando comparada a Gabapentina®®.

UGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 31 jul. 2025.

2Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 31 jul. 2025.

BMinistério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2025.

“BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 31 jul. 2025.

BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: 31 jul. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 648. Julho/2021 — Pregabalina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 31
jul. 2025
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Para a Duloxetina, o plenédrio da CONITEC considerou que “ndo foram enviadas
novas evidéncias que pudessem alterar a recomendacdo inicial, além de ressaltarem os
medicamentos ja disponiveis no SUS para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia*’.

Em relacdo ao Tramadol, o plenario recomendou o encaminhamento do relatério
para consulta publica com parecer inicial desfavoravel a sua incorporagdo em razao de néo ser
superior em eficacia tampouco em seguranca aos comparadores disponiveis no SUS considerados
(Codeina e Morfina em baixa dose). Ademais, houve estimativa de aumento do impacto
orcamentario com a possivel incorporacdo. Por esses motivos, a comissdo recomendou,
preliminarmente, a sua ndao incorporacdo. Apos a consulta publica, o Plenario considerou que ndo
houve evidéncias adicionais suficientes para alterar a recomendac&o inicial, além de ressaltarem 0s
medicamentos ja disponiveis no SUS para o tratamento da dor cronica'®.

A Trazodona até o0 momento nédo foi submetida a anélise da Comissédo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)Y. O Baclofeno e a
Risperidona ndo foram submetidos a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS) para o tratamento da dor cronica.

Ademais, tendo em vista o caso em tela, informa-se que ainda ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)% publicado para o manejo de fibromialgia, hiperidrose
e depressdo, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

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 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 notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente.

Quanto ao gquestionamento “a luz da medicina baseada em evidéncias, sobre a
eficacia, acuracia, efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise”, reitera-se que 0s medicamentos Pregabalina, Duloxetina,
Tramadol e Trazodona possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

"BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 647. Julho de 2021. Duloxetina para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>.
Acesso em: 31 jul. 2025.

BBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC - Relatério 645. Agosto/2021 — Tramadol para o tratamento da dor cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210909_relatorio_tramadol_dor_cronica_645.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2025

¥BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: 31 jul. 2025.

2Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 31 jul. 2025.

2'ResolugAo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
31 jul. 2025.
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(ANVISA). Destaca-se que o registro de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia
terapéutica_do_medicamento, analisando_sua_eficacia e sequranca®. Em relacdo ao Oleo
balanceado de CBD e THC — Schanti, reitera-se que ndo possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ademais, pela busca realizada na literatura cientifica por esse
Nucleo, reitera-se que sdo _escassas as evidéncias cientificas que que respaldam o uso de
produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da dor cronica.

No que se refere a imprescindibilidade clinica do tratamento com o medicamento
pleiteado, entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos
inerentes a condigdo clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 1_ANEXO3, Pagina 25),
consta que a Autora “....Ja fez uso de Gabapentina e Amitriptilina, porém ndo se adaptou. Caso
ndo receba tratamento adequado, seu quadro algico e de depressdo podem se agravar podendo
levar a perda de funcéo e até suicidio ”. Salienta-se que a demora exacerbada na realizagdo do
tratamento adequado pode influenciar negativamente no seu prognostico.

No que concerne ao valor dos itens pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)Z.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se?:

e Pregabalina 75mg com 30 capsulas possui pre¢co maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 29,02;

¢ Cloridrato de Trazodona 50mg com 30 comprimidos possui prego maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 20,32;

e Baclofeno 10mg com 20 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 13,50;

2ZMASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 31 jul. 2025.

ZBRASIL Ministério da Sadde. 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>. Acesso
em: 31 jul. 2025.

2BRASIL Ministério da Sadde. 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_20250807_115642184.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
31 jul. 2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtINDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 31
jul. 2025.
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e Cloridrato de Duloxetina 30mg cépsulas de liberacdo retardada com 30
capsulas possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$
107,25;

¢ Risperidona 1mg com 30comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 43,44;

e Cloridrato de Tramadol 50mg com 10 cépsulas possui pre¢co maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 21,07,

¢ Oleo balanceado de CBD e THC — Schanti ndo corresponde & medicamento
registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

A titulo de informacdo, em consulta ao nosso banco de dados, este Ndcleo recebeu
0 Processo n® 5001575-09.2025.4.02.5102, com trdmite na 62 Vara Federal de Niteroi da Secdo
Judiciaria do Rio de Janeiro, ajuizado pela mesma Autora — Cyntia de Morais Bonifacio — com os
pleitos Pregabalina 75mg, Duloxetina 30mg, Trazodona 50mg, Baclofeno 10mg e Oleo
balanceado de CBD e THC — Schanti. Para o referido processo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJIUS-FEDERAL N° 0308/2025, em 25 de fevereiro de 2025.

E o parecer.

A 72 Vara Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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