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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Meédico responsavel:

Diagnostico CID-10: Doenca de Parkinson (CID-10: G20). Trata-se de uma condicéo
neurodegenerativa degenerativa e progressiva. A paciente encontra-se em estagio
avancado, com presenca de flutuacbes motoras, rigidez, discinesias e reducdo
significativa da qualidade de vida. Ja realizou tratamento padronizado pelo Sistema Unico

de Saude (SUS) sem resposta satisfatoria.

Prescricdo médica:

1. Parkidopa® (Carbidopa 25 Mg + Levodopa 250 Mg)
2. Entacapona 200 Mg (Pramipexol 200mg)

3. Ananda Canabidiol Full Spectrum 50 Mg/MI

4. Pisa® 0,375 (pramipexol)

5. Mantidan® 100 Mg (Cloridrato de Amantadina)

1. PRESCRIQAO CARBIDOPA 25 + LEVODOPA 250

1.1 Indicacbes

Este medicamento é destinado ao tratamento da doenca e da sindrome de Parkinson. E
atil para aliviar muitos dos sintomas do parkinsonismo, particularmente a rigidez e a
bradicinesia. E frequentemente Gtil no controle do tremor, da disfagia, da sialorreia e da
instabilidade postural, associados com a doenca e a sindrome de Parkinson. Quando a
resposta terapéutica a levodopa, administrada isoladamente, € irregular, e os sinais e
sintomas da doenca de Parkinson ndo séo uniformemente controlados, a substituicdo pelo
carbidopa+levodopa é em geral eficaz, reduzindo as flutuaces na resposta. Reduzindo
certas reacdes adversas produzidas pela levodopa isolada, o carbidopa+levodopa permite,
a um maior nimero de pacientes, obter adequado alivio dos sintomas da doenca de
Parkinson. Este medicamento também é indicado nos pacientes com doenca de Parkinson
que estejam tomando preparagfes vitaminicas contendo cloridrato de piridoxina
(vitamina B6).(ANVISA, 2025)
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1.2 Padronizagdo no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento levodopa + carbidopa esta padronizado pelo Ministério da Saude, por
meio do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica - CBAF, nas apresentacdes
de 200 mg + 50 mg (comprimido) e 250 mg + 25 mg (comprimido). Além de fazer parte
do Anexo | do elenco de medicamentos da RENAME, também compde o ANEXO |
(Parte 1) da Deliberacdo CIB-RJ No 7.208 de 11 de maio de 2023. O medicamento
levodopa + carbidopa, na concentracdo 250 mg + 25 mg, também integra o elenco de
medicamentos disponibilizados gratuitamente no programa Farmécia Popular do

Brasil.
2. PRESCRICAO DE ENTACAPONA 200 MG
2.1 IndicacOes

A entacapona é indicada como adjuvante na preparacao padrao de levodopa/benserazida
ou levodopa/carbidopa em pacientes com doenca de Parkinson e flutuagcbes motoras de

fim de dose que nao podem ser estabilizadas por estas associacdes.(ANVISA, 2022)
2.2 Padronizacéo no SUS

O medicamento entacapona esta padronizado pelo Ministério da Salde para o
tratamento da Doenca de Parkinson — CID10 G20, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Grupo 1A, na apresentacdo de
200 mg (comprimido), sendo necessario o preenchimento dos critérios de incluséo
definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da Doenca de
Parkinson.(MINISTERIO DA SAUDE (BRASIL), 2017; SECRETARIA DE ESTADO
DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO, 2024)

3. PRESCRICAO DE ANANDA CANABIDIOL FULL SPECTRUM 50 MG/ML

A presente acdo versa sobre a obrigatoriedade do fornecimento de produto a base de
Canabidiol, ou seja, medicamento que embora ndo possua registro na ANVISA, tem a

sua importacdo autorizada por esta.

3.1 Produtos derivados de Cannabis



S DEFENSORIA PUBLICA cosa
@ DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO oSt

Regidos pela RDC n° 660/2022 da ANVISA, que regulamenta a importacao
excepcional, por pessoa fisica, de produtos de Cannabis, mediante
prescricdo médica.(MINISTERIO DA SAUDE, 2022)

A Nota Técnica n° 34/2025/SEI/COCIC/GPCON/DIRE5S/ANVISA apresenta
a lista oficial de produtos cuja importagdo pode ser aprovada
automaticamente, nos termos do 83° do art. 5° da referida RDC.(ANVISA, 2025)

Esses produtos ndo possuem registro sanitario no Brasil e ndo passaram por

avaliacdo de eficacia, seguranca e qualidade pela ANVISA.

E vedada a importacdo de produtos compostos pela planta in natura, como

flores, ou preparados destinados a combusté&o.

Atualmente, sé had um produto registrado como MEDICAMENTO a base de
Canabidiol, que ¢ o Mevatyl®, conforme se verifica em consulta feita no site da
ANVISA: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ (clicar em “busca avangada”
e colocar “canabidiol” como principio ativo — consulta realizada em 30/06/2025). N&o
sendo o produto prescrito um medicamento, este ndo esta sujeito ao Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), que s se aplica a medicamentos e nem as demais regras
dos temas 1234, 6 e 500. Por isso, ndo ha que se falar em incidéncia do tema 500 do STF,

que trata da obrigacdo do Estado em fornecer medicamentos sem registro na ANVISA.
3.2 Evidéncias Cientificas

Apesar do crescente interesse no uso do Canabidiol (CBD) como alternativa terapéutica
em doencas neuroldgicas, os estudos com alto nivel de evidéncia sobre sua aplicacdo
clinica na Doenga de Parkinson ainda s&o escassos. Uma busca estruturada na base
PubMed, utilizando os termos (Cannabidiol OR CBD OR Cannabis) AND (Parkinson OR
"Parkinson's disease™), filtrando por ensaios clinicos, estudos multicéntricos, revisdes
sistematicas, meta-analises e estudos randomizados controlados, identificou apenas 64
resultados entre 2000 e 2025. Essa producdo é predominantemente recente e dispersa,
composta, em sua maioria, por estudos com limita¢cbes metodoldgicas relevantes, como

amostras reduzidas, curta duracdo, auséncia de grupo controle ou foco em desfechos
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subjetivos. Essa limitacdo ndo invalida os achados clinicos observados, mas reforca a

necessidade de cautela na extrapolacdo dos resultados e de avaliacao individualizada em
cada caso. Alguns estudos exploratérios e documentos de posicionamento técnico tém
sido utilizados como suporte parcial a prescricdo supervisionada em pacientes com
sintomas refratarios da Doenca de Parkinson.(NATIONAL CENTER FOR
BIOTECHNOLOGY INFORMATION, 2025)

Posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia (ABN) sobre Canabinoides
em Neurologia: reconhece o papel do sistema endocanabinoide na fisiopatologia de
doencas neuroldgicas e o potencial terapéutico dos canabinoides. Em seu posicionamento
oficial, a entidade destaca que o CBD apresenta um perfil de seguranca considerado
favoravel, com eventos adversos geralmente leves e autolimitados. No entanto, ressalta a
necessidade de estudos adicionais que consolidem sua eficacia clinica em diferentes
condicBes neuroldgicas. A ABN destaca que o CBD apresenta um perfil de seguranca
considerado favoravel, com eventos adversos geralmente leves e autolimitados, como

sonoléncia e alteracdes gastrointestinais.(BRUCKI et al., 2021)

Embora a literatura cientifica ainda apresente limitagdes metodoldgicas, alguns estudos
clinicos e revisdes oferecem indicios relevantes sobre o potencial terapéutico do CBD e

de outros compostos da cannabis no manejo de sintomas da Doenca de Parkinson.

No que diz respeito a ansiedade e aos tremores, um ensaio clinico randomizado, cruzado,

duplo-cego e controlado por placebo avaliou o efeito de uma dose Unica de 300 mg de
CBD em pacientes com Doencga de Parkinson durante um teste simulado de fala em
publico (SPST). Os resultados indicaram reducdo significativa nos niveis de ansiedade e
na amplitude do tremor, medida por acelerometria, sugerindo efeito positivo do CBD em
contextos de estresse agudo.(DE FARIA et al., 2020)

Quanto aos sintomas motores e discinesia, diferentes revisbes destacam que o0s
compostos canabinoides, especialmente o CBD e o tetrahidrocanabinol (THC), vém
sendo explorados como alternativas ndo convencionais no manejo da Doenca de
Parkinson. A atuacdo desses compostos sobre o sistema endocanabinoide tem sido
associada a modulacdo de sintomas como tremores, rigidez muscular e discinesia

induzida por levodopa. Além disso, estudos experimentais sugerem possivel efeito
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neuroprotetor. Contudo, os autores convergem ao enfatizar que ainda faltam ensaios
clinicos randomizados, com amostras representativas e adequada duragéo de seguimento,
que possam confirmar de forma conclusiva a eficacia e seguranga dessas intervengdes no
contexto da Doenga de Parkinson. (KLUGER et al., 2015; BABAYEVA et al., 2016;
DEUEL; SEEBERGER, 2020)

3.3 Requisitos para o Fornecimento de Produtos de Cannabis com Registro
Sanitéario

Embora os produtos de cannabis possuam categoria regulatéria propria e ndo sejam
formalmente classificados como medicamentos, o Poder Judiciario, em diversos casos,
tem adotado por analogia os critérios exigidos para medicamentos, especialmente quando
ha prescricdo médica fundamentada e auséncia de alternativas terapéuticas eficazes no
SUS.

No caso do CBD prescrito para a paciente é possivel aplicar, os requisitos estabelecidos
pelo Tema 1161 do Supremo Tribunal Federal (STF) para medicamentos sem registro no
Brasil: demonstracdo da imprescindibilidade clinica do tratamento e auséncia de
alternativa terapéutica eficaz incorporada ao SUS. O médico assistente declara em laudo
que a paciente ja fez uso de todas as alternativas padronizadas no SUS sem efeito
satisfatorio. Observa-se que a paciente segue em uso de algumas medicacdes
padronizadas no SUS, todas previstas no PCDT da Doenca de Parkinson. Quanto a
auséncia de alternativa terapéutica eficaz no SUS, o PCDT da Doenca de Parkinson nédo
inclui o canabidiol como alternativa de tratamento, assim como n&o foi avaliado até o
momento pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC) para tal doenca.

Cabe esclarecer que, conforme a RDC n° 327/2019, produtos de cannabis com fins
medicinais sdo autorizados para comercializacdo mediante um processo distinto do
registro de medicamentos, sem apresentacdo de bula ou de estudos clinicos conclusivos
que comprovem eficécia e seguranca, conforme previsto no § 4°, VI da RDC n° 327/2019:
“Este produto ndo possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua eficicia e
seguranca”.(ANVISA, 2019) Essa diferenca regulatoria pode ter implicagdes relevantes:

ndo ha exigéncia de bula aprovada, tampouco ha critérios técnicos que permitam
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comparagOes terapéuticas diretas ou analises de custo-efetividade, como ocorre com
medicamentos. Por essa razdo, ha controvérsias juridicas quanto a aplicacdo automatica
dos Temas 1161 e 1234 do STF — que tratam especificamente de medicamentos — as
acoes judiciais envolvendo produtos de cannabis.

4, PRESCRIQAO DE PRAMIPEXOL 0,375
4.1 Indicagdes

O dicloridrato de pramipexol é indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da
doenca de Parkinson idiopética, podendo ser usado como monoterapia ou associado a
levodopa. Também é indicado para o tratamento sintomatico da Sindrome das Pernas
Inquietas (SPI) idiopéatica.(ANVISA, 2024a)

4.2 Padronizacdo no SUS

O medicamento pramipexol estad padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Doenca de Parkinson - CID10 G20, por meio do CEAF (grupo 1A), nas
apresentacdes de 0,125 mg, 0,25 mg e 1 mg (comprimido), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo PCDT da Doenca de
Parkinson.(MINISTERIO DA SAUDE (BRASIL), 2017; SECRETARIA DE ESTADO
DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO, 2024)

Esquema de administracdo de acordo com o PCDT da Doenca de Parkinson: a dose
recomendada é 2 mg/dia a 4,5 mg/dia, dividida em trés administragdes diarias.
Recomenda-se 0 aumento gradual da dose. Iniciar com 0,125 mg, trés vezes ao dia, e
aumentar a cada 5-7 dias sucessivamente para 0,75 mg/dia; 1,5 mg/dia; 2,25 mg/dia; 3
mg/dia; 3,75 mg/dia; 4,5 mg/dia. Logo, sugere-se que consulte 0 médico assistente a

possibilidade de troca da apresentacdo de 0,375 mg pela 0,125 mg padronizada no SUS.
5. PRESCRICAO DE CLORIDRATO DE AMANTADINA 100 MG

5.1 Indicacdes

O cloridrato de amantadina esta indicado no tratamento do parkinsonismo e

reacOes extrapiramidais induzidas por drogas. Esté indicado no tratamento da Doenga de

Parkinson primaria e no Parkinsonismo secundario devido a outros agentes externos (ex:
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parkinsonismo pdés-encefalitico e no parkinsonismo que se segue a lesdo do SNC na
intoxicacdo por mondxido de carbono). Também esta indicado naqueles pacientes idosos
com Doenca de Parkinson associada a alteragbes aterosclerdticas e reagoes
extrapiramidais induzidas por drogas.(ANVISA, 2024b)

5.2 Padronizagéo no SUS

O medicamento amantadina esta padronizado pelo Ministério da Saude para o tratamento
da Doencga de Parkinson - CID10 G20, por meio do CEAF, grupo 1B, na apresentacéo
de 100 mg (comprimido), sendo necessario o preenchimento dos critérios de incluséo
definidos pelo PCDT da Doenca de Parkinson.(MINISTERIO DA SAUDE (BRASIL),
2017; SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO,

2024)

6. ANALISE CONFORME OS TEMAS 6 E 1234 DO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL

Conforme documentos apresentados, a paciente possui diagnéstico de Doenca de
Parkinson (CID G20), com sintomas em estagio avancado e registro de falha terapéutica
com alternativas padronizadas no SUS. Trés dos medicamentos prescritos (entacapona,
pramipexol e cloridrato de amantadina) estdo incorporados ao SUS e padronizados no
CEAF, sendo seu fornecimento condicionado ao cumprimento dos critérios do PCDT da
Doenca de Parkinson. O medicamento levodopa + carbidopa encontra-se padronizado
no CBAF e na Farmacia Popular.

N&o ha registro de avaliagdo pela CONITEC de Ananda Canabidiol Full Spectrum 50
mg/mL para a indicacdo em pacientes com Doenca de Parkinson, tampouco tramitacao
formal de pedido de incorporacdo. Assim, pode ser verificada situacdo de inércia
administrativa ou auséncia de processo avaliativo, caracterizando omissao potencial por

parte da administracdo publica.

Imprescindibilidade Clinica: O laudo médico justifica a prescricdo pela falha de
tratamentos padronizados e a gravidade dos sintomas da paciente, indicando a
necessidade de outras opg¢Bes. O PCDT da Doenca de Parkinson ndo inclui o canabidiol

como alternativa, nem foi avaliado pela CONITEC para esta doenca.
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Evidéncias Cientificas: Apesar de o produto ndo ter estudos clinicos completos exigidos
para registro de medicamentos, o parecer apresenta evidéncias descritas em ensaios
clinicos exploratdrios, revis@es sistematicas e posicionamentos técnicos da ABN. Embora
a literatura de alto nivel (ECRs, revisdes sisteméticas, meta-analises) para o0 CBD na
Doenca de Parkinson seja limitada e com ressalvas metodologicas, os estudos existentes
e 0 posicionamento da ABN reconhecem o potencial terapéutico para alguns sintomas e
um perfil de seguranca favoravel com eventos adversos leves e autolimitados. A aplicacéo
dos Temas 6 e 1234, que tratam de medicamentos, a produtos de cannabis é controversa,
mas o Judiciério tem adotado, por analogia, 0 Tema 1161 do STF (para produtos sem

registro), exigindo imprescindibilidade e auséncia de alternativa.
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