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Informa-se que, para a presente acdo, este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0276/2025, em 21 de fevereiro de 2025 (Evento 13), no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos ao quadro clinico do Autor; a indicacéo e a disponibilizacao, no
ambito do SUS, do produto pleiteado.

Apos a emissdo do aludido parecer, consta solicitagdo judicial para esclarecimento
acerca da situagdo regulatoria do produto a base de canabidiol indicado nos autos, especificamente
quanto a existéncia de pedido de registro do referido produto no Brasil, bem como eventual registro
em agéncias reguladoras internacionais de reconhecida credibilidade.

Inicialmente, destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA,
estabeleceu, por meio da RDC n° 327/2019%, uma categoria regulatéria especifica denominada
“produto de cannabis para fins medicinais”, distinta da categoria tradicional de medicamentos
registrados prevista na RDC n° 200/2017, revogada pela RDC n° 753/2022 em 1° de novembro de
2022.

Nesse sentido, os produtos a base de cannabis atualmente autorizados no pais nao
sdo enquadrados como medicamentos registrados, mas sim como produtos com autorizagédo
sanitaria, modalidade regulatoria cuja exigéncia de comprovagdo de eficacia e seguranga é
substancialmente menos robusta do que aquela exigida para concessdo de registro de medicamento
novo?,

Desse modo, a consulta as bases oficiais da ANVISA nao indica a existéncia de
pedido de registro, como medicamento, referente ao produto objeto dos autos. Em regra, portanto,
ndo héa registro sanitario como medicamento nem solicitacdo publica de registro em tramite para
formulacGes de canabidiol, mas apenas autorizagdes especificas que possibilitam a comercializacéo
ou, ainda, a importacdo excepcional para uso individual, conforme regulamentado pela RDC n°
660/2022.

Neste momento, faz-se imperativo acrescentar que o produto aqui pleiteado — éleo
rico THC:CBD Abrario, é fabricado por uma associagdo (Abrario), a qual ndo possui autorizagdo
sanitaria concedida pela ANVISA para fabricacdo ou distribuicdo de produtos de cannabis.
Ressalta-se que as associa¢fes, como regra, operam apenas sob permissfes judiciais restritas ao
cultivo e preparagdo destinadas aos seus préprios associados, sem que tais permissdes se equiparem
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ao regime regulatorio previsto na RDC n° 327/2019 ou configurem registro, controle de qualidade,
ou certificacdo sanitaria aplicavel a produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

No que se refere ao cenario internacional, verifica-se que apenas um produto
contendo canabidiol altamente purificado, denominado Epidiolex®, possui registro como
medicamento em agéncias de alta credibilidade regulatéria, como a Food and Drug Administration
(FDA), nos Estados Unidos, e organismos regulatorios europeus e britanicos. O Epidiolex® é
aprovado para indicacfes restritas, notadamente sindromes epilépticas refratarias, e sua
aprovacao decorre de ensaios clinicos conduzidos segundo padrfes internacionais de qualidade. A
indicacéo do Epidiolex® ndo contempla doenca de Parkinson e depress&o.

Importante salientar que a comercializagéo de dleos, extratos ou solu¢des contendo
canabidiol em outros paises ndo significa que tais produtos possuam registro como medicamentos,
mas apenas que atendem a regulamentagdes locais menos rigorosas, frequentemente classificando-
0s como suplementos, produtos naturais ou outras categorias de menor exigéncia técnico-cientifica.

Diante do exposto, conclui-se que o produto a base de canabidiol mencionado nos
autos ndo possui registro sanitario como medicamento no Brasil, nem ha evidéncias publicas
de pedido de registro em tramite perante a ANVISA. Ademais, verifica-se que somente o
Epidiolex® detém aprovacdo como medicamento por agéncias regulatorias internacionais de
referéncia, ndo havendo registros equivalentes para a maior parte dos produtos de canabidiol
disponiveis comercialmente.

Por fim, em anélise das pegas processuais, observou-se que ap6s a emissao do
parecer supracitado, foram anexados documentos médicos (Evento 33_ATESTMED1_Paginas 1/6).
De acordo com os referidos documentos médicos, 0 Demandante faz uso de Pramipexol e Levodopa
100mg + Benserazida 25mg (Prolopa®). Contudo, os documentos médicos ainda sdo omissos quanto
ao uso dos demais medicamentos preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenca de Parkinson, bem como quanto aos beneficios alcangados com a terapia previamente
instituida. Assim, este Nucleo ndo pode afirmar se foram esgotadas todas as opcOes terapéuticas
padronizadas no SUS para 0 caso em concreto.

Dessa forma, recomenda-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de utilizacdo
dos medicamentos disponibilizados no SUS, observando-se os critérios estabelecidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas acima mencionado. Caso 0 médico assistente considere indicado e
viavel o uso de medicamento disponibilizado pelo CEAF, a forma de acesso ja foi abordada no
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0276/2025, em 21 de fevereiro de 2025 (Evento 13).
Nao sendo essa a conduta indicada, devera ser emitido novo laudo médico fundamentando, de
forma técnica, os motivos da contraindicacao.

E o parecer.

Ao 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao 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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