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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1123/2025

Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2025.

Processo n° 5005653-22.2025.4.02.5110,
ajuizado por M. D. A. B.

Trata-se de Autora, 36 anos (DN: 08/03/1989), com queixa de parestesia em
hemicorpo esquerdo, iniciada ap6s administracdo da vacina contra COVID-19 desde 2022. Refere
excesso de peso, ansiedade, perda de memoria, depressdo, neuropatia (dor). Exame de
ressonancia magnética de cranio apresenta pequena lesdo compativel com acidente vascular
cerebral (AVC) a direita. Atualmente em uso de Pregabalina e Canabidiol. O quadro clinico
associado ao achado de imagem na ressonancia magnética, sugere evento vascular isquémico
subagudo/crénico. A persisténcia da parestesia pode estar relacionada a sequelas neurolégicas.
Conduta recomendada foi acompanhamento neuroldgico e atividade fisica regulares. Foram
prescritos os medicamentos Pregabalina 75mg e Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) e o
produto Extrato de Cannabis sativa 79,14mg/mL Mantecorp®. Mencionado o cddigo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G63 - Polineuropatia em doengas
classificadas em outra parte (Evento 1 LAUDO15, Pagina 1; Evento 1 OUT16, Pagina 1;
Evento 1 LAUDO17, Pagina 1, Evento 1 PRONT20, P4gina 13; Evento 11 RECEIT3, Paginala
5).

Anexado aos autos (Evento 11 _EMENDAINIC1, Pégina 8), a parte Autora vem
requerer o recebimento da emenda para regularizar o pedido de danos materiais, apresentar as
prescricdes médicas atualizadas e especificar o pedido de tutela de urgéncia para que Vossa
Exceléncia se digne em conceder a tutela de urgéncia, para determinar que os Réus (AstraZeneca e
Unido) fornecam os medicamentos Pregabalina, Canabidiol e Semagultida 1,34 mg/mL
(Ozempic®) na forma das prescri¢oes e que a Unido mantenha o tratamento de salde da autora em
neurologia, como recebia no Ambulatério do Hospital Pedro Ernesto.

Cumpre esclarecer, no gue se refere ao pedido de danos materiais, que o réu nao é
um ente publico, e sim a AstraZeneca que representa uma empresa biofarmacéutica global.
Desta forma, ndo ha como esse NUcleo se pronunciar neste caso, pois ndo se encontra no escopo
de atuacdo proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Saude e o Tribunal de
Justica do Estado do Rio de Janeiro.

Informa-se que o medicamento Pregabalina estd_indicado em bula® para o
manejo da dor neuropética — quadro clinico apresentado pela Autora.

Em relacdo ao medicamento Semagultida (Ozempic®), ndo apresenta indicacdo
descrita_em bula? para o tratamento de obesidade, quadro clinico apresentado pela Autora,

'Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratdrios Farmacéutico S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=pregabalina>. Acesso em: 04 ago. 2025.

2Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=0zempic>. Acesso em: 04 ago. 2025.
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conforme relatado em documentos médicos. Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-
label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgdo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Engloba variadas situacBes em que o medicamento é usado em ndo
conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicagdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e

indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento®.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013*. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Semaglutida (Ozempic®) no tratamento de obesidade.

Em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou obesidade, a
Semaglutida uma vez por semana mais intervencdo no estilo de vida foi associada a reducédo
sustentada e clinicamente relevante do peso corporal®.

Em revisdo sistematica, foi verificada a eficacia e seguranca da Semaglutida em
alta dose uma vez por semana para controle de peso crénico. A semaglutida em altas doses oferece
um potencial significativo de reducdo de peso e efeitos favoraveis nos fatores de risco
cardiometabdlico e nos indices glicémicos. Médicos e pacientes devem considerar a via e
frequéncia de administracdo, perfil de efeitos adversos e custo ao escolher um medicamento
antiobesidade. A _importancia_de intervencdes concomitantes no estilo _de vida deve ser
enfatizada®.

Em estudo de 2023, um conjunto crescente de dados do programa de ensaios
clinicos de Semaglutida em pessoas com obesidade (STEP) demonstrou a eficacia e tolerabilidade
da Semaglutida subcutanea 2,4mg uma vez por semana em individuos com sobrepeso ou
obesidade. Nos ensaios STEP, a Semaglutida subcutidnea 2,4mg, uma vez por semana, foi
consistentemente associada a perdas médias de peso de 14,9% a 17,4% em participantes sem
diabetes e a melhorias nos fatores de risco cardiometabolicos, na funcéo fisica e na qualidade de
vida’.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Saide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5B6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20(Anvisa)>. Acesso em: 04 ago. 2025.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condiges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 04 ago. 2025.

SWilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine, 2021,
384(11), 989. Disponivel em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02252728/full?highlightAbstract=0bes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 04 ago. 2025.

®Bradley CL, McMillin SM, Hwang AY, Sherrill CH. High-Dose Once-Weekly Semaglutide: A New Option for Obesity Management.
Ann Pharmacother. 2021 Oct. Pubmed. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34706581/>. Acesso em: 04 ago. 2025.
"Bergmann NC, Davies MJ, Lingvay 1, Knop FK. Semaglutida no tratamento do sobrepeso e da obesidade: uma revisdo. Diabetes Obes
Metab. 2023 Jan;25(1):18-35. doi: 10.1111/dom.14863. Epub 2022 Oct 18. PMID: 36254579; PMCID: PMC10092086.
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Acrescenta-se que a ANVISA autorizou o registro do medicamento com 0 mesmo
principio ativo Semaglutida da _marca comercial Wegovy®, no qual prevé a indicacdo para o
tratamento da obesidade®.

A fim de avaliar a indicacdo do Canabidiol para tratamento de ansiedade,
depressdo e dor, quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura
cientifica, mencionada a seguir.

As pesguisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisfes sistematicas
e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢bes de salde quanto a
seguranca e eficacia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do quadro de saide. A
potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém sendo pesquisadas para
dezenas de condigdes. Ha ainda estudos sendo desenvolvidos para transtornos psiquiatricos, tais
como 0s sintomas associados aos transtornos de ansiedade — para estas condicdes, as evidéncias
disponiveis ainda _se apresentam em niveis baixos ou inconclusivos, 0 _gue expressa a
necessidade de mais estudos com diferentes metodologias para determinar possivel beneficio
terapéutico e seguranca do tratamento com canabinoides para as mais diversas condi¢des de
saude®.

E fundamental avancar ainda mais no desenvolvimento de pesquisas que
aprofundem os potenciais terapéuticos da Cannabis e dos canabinoides para diferentes condicdes e
enfermidades. E importante apoiar mais pesquisas no Brasil, com parcerias nacionais e
internacionais, avangando na realizacdo de estudos clinicos de diferentes condi¢Ges, acompanhando
a tendéncia mundial de ampliagéo e diversificagéo das pesquisas™®.

Segundo posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo ha
evidéncias cientificas suficientes que justifiguem 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 0s sintomas de
doencas mentais ja diagnosticadas. O uso de Cannabis também estd associado a alteracdo basal
de humor, a depressao, ao transtorno bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade e a ideac&o suicida®®.

Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e
duragdo, 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 cronica, um
levantamento bibliografico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos

8Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Consultas. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=wegovy>. Acesso em: 04 ago. 2025.

SMINISTERIO DA SAUDE. Fundagéo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidéncias sobre usos terapéuticos
da cannabis e derivados e a demanda por avancos regulatdrios no Brasil. 19 de abril de 2023. Disponivel em:
<https://agencia.fiocruz.br/sites/agencia.fiocruz.br/files/u35/nt_canabinoides_20230419.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2025.

WSILVA, 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: 04 ago. 2025.

UBRASIL. 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: 04 ago. 2025.
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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”?®.

Considerando todo exposto acima, conclui-se_gue sdo escassas as_evidéncias
cientificas que apoiam 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do guadro
clinico da Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados, insta informar que
Pregabalina 75mg, Semagultida 1,34 mg/mL (Ozempic®) e Extrato de Cannabis sativa
79,14mg/mL Mantecorp® nédo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de
salde para dispensacdo destes medicamentos e produto salienta-se que ndo ha atribuicdo
exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-los.

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

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Cloridrato de Nortriptilina 10mg, 25mg e
50mg, Cloridrato de Clomipramina 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg,
Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL,
Acido Valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope); Analgésicos:
Dipirona 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg, 750mg e 200mg/mL, lbuprofeno
50mg/mL e 600mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide de Mesquita no
ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
REMUME Mesquita 2024;

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).

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

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo _h& mencdo de uso dos
medicamentos padronizados no SUS pela Requerente.

Deste modo, caso 0 medicamento Gabapentina ainda ndo tenha sido empregado no
plano terapéutico da Autora, e 0 médico assistente considere indicado e vidvel o uso do referido
medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor cronica, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°

2COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. 1], v. 12, n. 5, p. €6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478>. Acesso em: 04 ago. 2025.

BHaroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabinoides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 04 ago. 2025.
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2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a Requerente ou seu representante legal
deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RioFarmes Nova Iguacu — Rua
Governador Roberto Silveira, 206 — Centro - Nova Iguacu. Tel.: (21) 98169-4917 / 98175-1921,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
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 descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
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
0 caso.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Baésica,
apos autorizacdo medica, a Autora ou seu representante legal portando receitudrio atualizado,
devera comparecer a Unidade Bésica de Satde mais préxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento destes.

O tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS é regulamentado pela Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos!, e envolve a atuagdo conjunta de diversos
niveis de atencao e de apoio do SUS.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas néo
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promocao de
uma alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicolégico. E, em casos
especificos, pode ser indicada a realizagdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e As acbes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO)
contemplam atribuicGes dos componentes da Atencdo Priméaria a Salde
(APS), da Atencdo Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do
sistema de regulacdo. Pacientes com IMC < 40kg/m? sdo direcionados para
o0 atendimento e acompanhamento pela APS, engquanto pacientes com IMC
> 40kg/m* ou > 35kg/m* com comorbidades sdo direcionados para o
atendimento e acompanhamento pela Atengdo Especializada.

Quanto ao quadro de obesidade, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com tal condicdo. Destaca-se que, no &mbito do Estado do Rio
de Janeiro, existe o Servico Especializado de Atencdo a Obesidade®®, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Salde — CNES. O acesso aos servigos habilitados ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacdo. Conforme documento meédico, no qual foi

14 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAQAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29 10 2020 _final.pdf >. Acesso em: 04 ago. 2025.

15 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salide. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&\Comp=00
&V Terc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 04 ago. 2025.
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prescrito 0 medicamento Semaglutida (Ozempic®), a Autora esta sendo assistida em consultério
particular (Evento 11_ RECEIT3, Pagina 4). Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja
integrado no Servico Especializado de Atencdo a Obesidade’®, devera ser inserida no fluxo de
acesso, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

Ademais, tendo em vista o caso em tela, informa-se que ainda ndo _h& Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas'® publicado para o manejo de ansiedade e depresséo, e, portanto,
ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

Os medicamentos Pregabalina e Semagultida (Ozempic®) possuem registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Contudo, apenas a Pregabalina foi
submetida a analise da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC,
que deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no @mbito do SUS para o tratamento de
dor neuropética.

Em andlise da Pregabalina, a deliberagdo considerou o fato da tecnologia avaliada
apresentar eficacia e perfil de seguranca semelhante aos tratamentos ja disponibilizados no SUS, a
qualidade muito baixa da evidéncia, além de resultarem em maior impacto orcamentario quando
comparada a gabapentina®’,

Elucida-se 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 20198, 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
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), consta o registro do Extrato de Cannabis sativa 79,14mg/mL
Mantecorp®®. Contudo até o momento nédo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)?.

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

5Comissdo Nacional de Incorporacéo 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: 04 ago. 2025.

"BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatério 648. Julho/2021 — Pregabalina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. Disponivel em:
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo 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 regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliguota ICMS 0%, tem-se?*:

e Pregabalina 75mg com 30 céapsulas possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 29,02;

e Semagultida 1,34mg/mL (Ozempic®) solucdo injetdvel com 3mL possui
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 623,42;

e Extrato de Cannabis sativa 79,14mg/mL Mantecorp® ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco
estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, 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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