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Indicagdes terapéuticas em demandas judiciais
por Cannabis medicinal no Brasil: um estudo
transversal perante as evidéncias cientificas

Therapeutic indications in lawsuits seeking medical
Cannabis in Brazil: a cross-sectional study in light
of scientific evidence

Indicaciones terapéuticas en demandas judiciales
por Cannabis medicinal en Brasil: un estudio
transversal frente a las evidencias cientificas

Resumo

Nos iiltimos anos, a acelerada expansao do mercado de produtos de Cannabis
medicinal (PCM) levou ao aumento do consumo e das demandas judiciais
pleiteando PCM no Brasil. O objetivo do estudo foi analisar as indicagdes te-
rapéuticas presentes nas demandas judiciais que pleiteiam PCM, ajuizadas
contra a Unido, e frente as evidéncias cientificas presentes na literatura. Foi
realizado um estudo transversal, analisando-se processos referentes aos pleitos
depositados entre 2020 e 2023, e executada uma sintese qualitativa rdpida de
evidéncias (SQRE) relacionada as indicacoes da Cannabis medicinal apon-
tadas nos processos. Nas 2.024 demandas, foram identificados 1.962 diag-
ndsticos primdrios, sendo epilepsias (36,24%), transtorno do espectro autista
(TEA) (25,54%) e dor (8,92%) as condicdes mais frequentes. Observou-se alta
frequéncia de demandantes no intervalo etdrio de 1 a 19 anos para epilepsia,
TEA, paralisias e deficiéncia intelectual. Na SQRE, foram resgatadas 115 re-
visdes com emprego de ferramentas de avaliacdo de qualidade, que traziam
informacaes sobre a efetividade de PCM, apontando dor (40,86%), neoplasia
(10,43%) e epilepsia (9,56%) como condicoes mais estudadas. Para apenas cin-
co diagndsticos — epilepsia, esclerose miultipla, ansiedade, neoplasia e dor —
houve algum suporte na literatura, em graus diferentes, e com frequéncia bai-
xa de revisoes de alta qualidade. A grande pressao da judicializa¢do e a quan-
tidade de indicacoes sem evidéncias destacam um risco sanitdrio considerdvel
que ndo tem tido abordagem tempestiva no pais. E urgente a regulamentacao
dos PCM e sua prescricao apropriada, resguardando o fornecimento piiblico
apenas aquelas baseadas em evidéncias robustas.

Cannabis sativa; Canabidiol; Sistema Unico de Saiide; Judicializacdo da
Satide; Saiide Piblica Baseada na Evidéncia
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Introducdo

Nos ultimos anos, o debate internacional sobre a legalizacao da Cannabis veio acompanhado da
ampliacdo das pesquisas sobre a planta. A partir da década de 1980, estudos elucidaram mecanismos
de acdo dos fitocanabinoides 1.2. Em especial, investigacdes sobre o sistema endocanabindide e seus
receptores amplamente distribuidos no organismo impulsionaram hipéteses terapéuticas para diver-
sas indicacdes 3.45. Entretanto, a expectativa de beneficio em diversas condi¢des levou a divulgacdo
precoce de varias indicacdes, contribuindo para o aumento do consumo e para uma expansio acele-
rada do mercado de produtos de Cannabis medicinal (PCM) 6.7.8.

No Brasil, a politica de fornecimento gratuito de medicamentos e tecnologias pelo Sistema Unico
de Sadde (SUS) envolve produtos que tenham sido registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e que tenham sido avaliados pela Comissao Nacional de Incorporag¢io de Tecnolo-
gias no Sistema Unico de Saide (Conitec). Tais etapas visam assegurar, além da eficicia, efetividade e
seguranga, a avaliacdo econdmica comparativa, ponderando beneficios e custos frente as tecnologias
ja existentes 9.

O atual cendrio sobre a Cannabis medicinal no Brasil envolve um tnico medicamento registrado
junto a Anvisa (tetraidrocanabinol (THC) 27mg/mL + canabidiol (CBD) 25mg/mL) indicado para
espasticidade na esclerose multipla 10, com pedido de incorporacdo junto a Conitec em 2020. Além
desse, outra tecnologia, ndo registrada como medicamento no Brasil, também teve incorporacdo
solicitada: o CBD 200mg/mL para criancas e adolescentes com epilepsia refratiria. Ambas as pro-
postas foram negadas por evidéncias insuficientes ou de baixa qualidade/confiabilidade; assim, até o
momento, nenhum PCM foi incorporado ao SUS 11.

Diante do contexto de nio incorporacdo e a pressdo social fomentada por um mercado emergente
e de alta lucratividade 12, o nimero de demandas judiciais pleiteando PCM vem aumentando, ja que a
judicializa¢ao é hoje vista como uma via de acesso regular as tecnologias de satide no SUS.

O objetivo deste trabalho foi analisar as indicacoes terapéuticas presentes nas demandas judiciais
que pleiteiam Cannabis medicinal, ajuizadas contra o ente federal no Brasil e frente as evidéncias
cientificas presentes na literatura.

Metodologia

Foi realizado um estudo transversal envolvendo demandas judiciais para o fornecimento de produtos
contendo Cannabis para fins medicinais, impetradas contra a Unido, no Brasil. Foram consultados os
processos depositados no Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializac¢io na Saide (DJUD)

do Ministério da Satde, de 2020 a 2023.

Identificacdo e coleta de dados dos processos

Os processos de interesse foram identificados pelo DJUD a partir das palavras-chave “cannabis”,
“canabidiol”, “canabinoides”, “CBD”. Uma lista de processos pleiteando produtos contendo cannabis
para fins medicinais foi gerada, excluindo aqueles relacionados a autorizac¢ao para plantio, importacao
de sementes ou outros assuntos. Os processos foram acessados na integra, nos sites dos Tribunais
Regionais Federais (TRF), a partir da sua numeracio.

A coleta foi realizada de novembro de 2023 a outubro de 2024 por uma equipe de pesquisadores e
consolidada em um banco de dados. As variaveis coletadas envolveram caracteristicas dos demandan-
tes, processuais, das prescri¢oes e informagoes referentes aos custos dos produtos. Para esta anélise,
considerou-se apenas aquelas relacionadas a diagnésticos e idade dos demandantes.

Os diagnosticos e os respectivos codigos da 10a revisdo da Classificacao Internacional de Doencas
(CID-10) foram obtidos nas prescricoes e relatérios médicos contidos nos processos. O formulario de
coleta permitiu registrar até trés diagndsticos por paciente.
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Grupos de diagnésticos e indica¢des

INDICAGOES TERAPEUTICAS EM DEMANDAS JUDICIAIS POR CANNABIS MEDICINAL

Os processos traziam, além do cédigo CID-10, o nome relacionado ao mesmo e/ou uma descricio da
condicdo do paciente. Foram delimitados grandes grupos de diagndsticos, sendo alguns compostos
por apenas um cddigo da CID-10, e outros por dois ou mais, conforme as caracteristicas do diagnds-
tico, comorbidade ou regido anatomica da condigao clinica. Os grupos de diagndsticos receberam
denominacdes que remetem as caracteristicas das condicoes de satde (Quadro 1). O grupo “outros”
agregou diagndsticos primérios de baixa frequéncia (menos de cinco ocorréncias).

Quadro 1

Grupos de diagnosticos, codigo da 10a revisdo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) e descri¢des presentes nas demandas judiciais movidas

contra a Unido, solicitando Cannabis medicinal. Brasil, 2020-2023.

GRUPO DE CODIGO CID-10 DESCRICAO
DIAGNOSTICOS
Deficiéncia intelectual F70-F79 Transtornos do desenvolvimento intelectual que decorrem de déficit precoce no

funcionamento cognitivo e no comportamento adaptativo

Deméncia FOO, FO1, FO2, FO3, G30 Condig¢Bes que envolvem deterioracdo de multiplas fun¢des cognitivas, como
memoria, raciocinio, linguagem e julgamento, sem perda da consciéncia, incluindo a
doenca de Alzheimer, doencas vasculares e outras condi¢cdes neurolégicas
Dor D86, G43, G44, G50, G53, Fibromialgia, mialgia e dores inespecificas, e/ou crénicas

G62, M05, M14, M15, M17,
M47, M50, M51, M54, M75,
M86, M89, R51, R52

Encefalopatia

G92, G93.4, G93.5, G93.6,
G93.7, G93.8, G93.9, P91.6,
P91.8, P91.9, P91.0

Encefalopatias com origens distintas: encefalopatia téxica, encefalopatia ndo
especificada, encefalopatias do recém-nascido, e outras doencas
relacionadas ao encéfalo

Epilepsia

G40, G41, Q85.1

Condic¢des neurolégicas que implicam predisposicdo do cérebro para originar crises
epilépticas. Englobam epilepsias, sindromes epiléticas e estados epiléticos, esclerose
tuberosa em que ha manifesta¢des epiléticas

Esclerose multipla G35 Doenga neurodegenerativa, imunomediada e desmielinizante que atinge o sistema
nervoso central
Microcefalia Q02 Malformagdo congénita do sistema nervoso que resulta em
reducédo do perimetro cefalico
Neoplasia C00-C97 e D00-D48 Todas as neoplasias, como neoplasias malignas, neoplasias in situ, neoplasias

benignas e neoplasias de comportamento incerto ou desconhecido

Paralisia cerebral G80 Transtorno neurolégico de desenvolvimento caracterizado por uma lesdo ou
desenvolvimento anormal do cérebro que afeta o movimento, o ténus

muscular e as fun¢ées motoras

Parkinson G20 Mal de Parkinson, condi¢do neurolégica degenerativa que afeta
principalmente o controle motor

Sindrome de Down Q90 Todas as situacdes relacionadas a trissomia 21 e sindrome de Down néo especificada

TDAH F90 Transtorno hipercinético caracterizado por um padrdo persistente de desatencdo

e/ou hiperatividade/impulsividade
TEA F84 Transtornos globais do desenvolvimento, condi¢ées que abrangem o autismo
infantil, a sindrome de Asperger e o autismo atipico
Ansiedade e depressdo F32, F33, F41 Transtornos relacionados a salde mental, envolvendo ansiedade e/ou depressao
Outros Vérios Diversas condi¢des de salide citadas em menos de cinco processos

entre os consultados no estudo

TDAH: transtorno de déficit de atencdo com hiperatividade; TEA: transtorno do espectro autista.

Fonte: elaboracdo prépria, a partir de processos judiciais Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializa¢do na Saude (DJUD) do

Ministério da Saude.
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A primeira anélise descritiva das indicacdes foi realizada apenas para o diagnéstico primario, ou
seja, aquele listado como principal no relatério médico de cada processo. Uma outra analise foi realiza-
da considerando todos os diagndsticos — primarios, secundarios e terciarios — para os mesmos pacien-
tes. A distribuicao de frequéncia dos diagnésticos primarios e dos diagndsticos totais foi calculada.

Foi realizada ainda a anélise cruzada, confrontando os diagndsticos e a idade dos pacientes
demandantes da Cannabis medicinal. Para isso, os diagndsticos foram distribuidos de acordo com
faixas etarias estabelecidas e foram construidos heatmaps. Essa analise buscou verificar a existéncia de
algum padrio de utilizacdo dos produtos frente ao perfil etario dos pacientes.

Sintese qualitativa rapida de evidéncias

A seguir, foi realizada uma sintese qualitativa rapida de evidéncias (SQRE), método estabelecido na
literatura 13,14, relacionada ao uso da Cannabis medicinal para as condicdes de saide apontadas nos
processos. A SQRE emprega passos definidos para sintetizar dados de pesquisa com maior rapidez
que uma revisdo rapida ou uma sintese qualitativa tradicional, produzindo um sumario baseado nas
evidéncias mais metodologicamente rigorosas disponiveis e priorizando como fonte revisdes siste-
méticas, metanélises e revisdes de revisdes de alta qualidade, desde que incluam avaliacdo da certeza
da evidéncia pelo Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) 15 ou
confiabilidade da mesma, julgada pelo nivel de evidéncia e grau de recomendacio da intervencao por
outras ferramentas de avaliacdo 16,17,18,19,

Para a SQRE, seguiu-se a recomendacio: (i) delimitacio da pergunta “existem evidéncias do uso
de Cannabis medicinal (em suas variadas formas) para a indicacdo X’?”; (ii) elegibilidade: revisoes sis-
tematicas, revisdes sistematicas com metanalise e revisoes de revisoes de alta qualidade, sem delimita-
¢do de idioma e com delimitacdo temporal até dezembro de 2023, data limite dos processos; exclusdes
(duplicacdes, referéncias apenas com desfechos de seguranca, farmacodinidmica ou farmacocinética
da Cannabis, revisdes sem avaliacdo da qualidade das evidéncias ou do nivel de evidéncia por risco
de viés/grau de recomendacio e revisdes sem acesso livre e gratuito); (iii) busca: partiu-se da Biblio-
teca Virtual em Sadde (BVS), em sua funcionalidade Mapa de Evidéncias sobre Efetividade da Cannabis
Medicinal 20, da busca direta nas bases da Biblioteca Cochrane (https://www.cochranelibrary.com),
e de funcionalidades de inteligéncia artificial generativa 21, usando a mesma pergunta delimitada
pela SQRE. Todas as referéncias foram verificadas para certificacdo de fonte e autoria; (i) selecao:
referéncias relacionadas aos grandes grupos de diagnésticos no estudo (Quadro 1); (ii) extracdo de
dados: titulo, autores, ano de publicacdo, tipo de estudo, pais, indicagao clinica estudada, caracteristica
da tecnologia (principio ativo ou produto estudado e eventuais comparadores — placebo ou outros
medicamentos), resultados especificos de eficicia e/ou efetividade e conclusio do estudo; (iii) sintese:
sumula qualitativa do agregado de informagdes relacionadas aos desfechos estudados, permitindo a
denotacio objetiva de uma de trés possiveis conclusdes para a pratica clinica: (1) evidéncia de qua-
lidade muito baixa ou baixa/de nivel baixo, por alto risco de viés dos estudos/sem recomendacio
de emprego clinico, ou texto indicativo de nio adocido na pratica clinica; (2) evidéncia de qualidade
moderada-baixa baseada em poucos estudos de baixa qualidade metodoldgica ou inconclusiva, ou
mesmo relato de falta de evidéncias ou de insuficiente nimero de estudos; e (3) evidéncias de quali-
dade alta, moderada-alta ou com nivel alto, por baixo risco de viés/com recomendacio de emprego
clinico ou texto claramente favoravel a intervencao.

Trabalho da equipe e aprovacao ética

A pesquisa envolveu nove pesquisadores de campo para coleta e extracdo de dados dos processos. Seis
outros pesquisadores analisaram os dados e realizaram as demais etapas, trabalhando em duplas, de
forma independente, na selecdo e extracdo de dados da SQRE.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica
Sergio Arouca, Fundacio Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ; CAAE 73301723.6.0000.5240).
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Resultados

Andlise das demandas

Foram analisadas 2.024 demandas judiciais referentes a PCM, ajuizadas contra o ente federal no
periodo. Destas, 16,3% eram referentes ao ano de 2020, 25,79% ao ano de 2021, 34,14% ao ano de

2022 e 23,76% ao ano de 2023.
Com relacdo as caracteristicas dos demandantes, 55,58% eram do sexo masculino, 56,62% eram

menores de 14 anos e 6,57% tinham mais de 60 anos.

Andlise de diagndsticos e indicacdes

Para 62 processos, ndo havia informacao sobre o diagnéstico do paciente. Foram identificados 1.962
diagnosticos primarios e 3.757 diagndsticos totais (Tabela 1).

A andlise dos diagndsticos primarios, ou seja, aqueles que impulsionaram a prescri¢ao, revelou
que a epilepsia (36,24%), o transtorno do espectro autista (TEA) (25,54%), a dor (8,92%) e a paralisia
cerebral (7,24%) foram as condi¢des mais frequentemente encontradas. Com relacdo ao total de diag-
ndsticos, observou-se um padrdo semelhante de frequéncia, mas com destaque para as condicdes de
deficiéncia intelectual (7%) e transtorno de déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) (2,37%), que
surgiram com razao primario/total maior que a dos demais.

J& os diagndsticos presentes na categoria “outros” foram diversos e tiveram contribuicdo impor-
tante (16,74%) no total. No entanto, tiveram baixa frequéncia individual: sindrome de Ehlers-Danlos,
transtorno desafiador e opositor (TOD), sindrome de Gilles de la Tourette, estresse pos-traumatico,
cisticercose, toxoplasmose congénita, asma, citomegalovirus, lipus eritematoso sistémico, psoriase,
HIV, endometriose, incontinéncia fecal, hipertiroidismo, hipertensao arterial etc.

Tabela 1

Diagnésticos primdrios e totais, presentes nas demandas judiciais de produtos contendo Cannabis impetradas contra a
Unido. Brasil, 2020-2023.

Diagnéstico Primario Total

n (%) n (%)
Epilepsias 719 (36,65) 1.091 (29,04)
TEA 501 (25,54) 688 (18,31)
Dor 175 (8,92) 329 (8,54)
Paralisias cerebrais 142 (7,24) 310(8,01)
Ansiedade e depressdo 52 (2,65) 135 (3,57)
Deficiéncia intelectual 43 (2,19) 264 (7,00)
Deméncias 40 (2,04) 49 (1,30)
Parkinson 35(1,78) 36 (0,96)
Microcefalia 16 (0,82) 68 (1,81)
TDAH 14(0,71) 89 (2,37)
Neoplasias 14(0,71) 20(0,53)
Sindrome de Down 13(0,66) 24.(0,64)
Esclerose multipla 10(0,51) 10 (0,27)
Encefalopatias 9(0,46) 35(0,90)
Outros 179(9,12) 595 (16,74)
Total 1.962 (100,00) 3.757 (100,00)

TDAH: transtorno de déficit de aten¢do com hiperatividade; TEA: transtorno do espectro autista.

Fonte: elaborac¢do propria.

5

Cad. Salde Publica 2026; 42:€00220525



6

Pinto CDBS et al.

Figura 1

A analise das indicacdes frente a idade dos pacientes trouxe a configuracdo ilustrada pela Figura 1.

Expressiva parte dos diagndsticos foi oriunda de populacdo de faixa etaria de 1-4, 5-9, 10-14,
e 15-19 anos, com epilepsia, TEA, paralisia e deficiéncia intelectual, seguida pelos adultos jovens
(20-29 anos), com epilepsia, deficiéncia intelectual, ansiedade e depressao, e TEA. A categoria “outros”
teve destaque nas faixas de criancas e jovens. A dor foi o grupo de diagndsticos mais prevalente entre
adultos de 30-60 anos, seguido por ansiedade e depressdo. Entre os idosos, as mais prevalentes foram
dor, deméncia e Parkinson.

Sintese qualitativa rapida de evidéncias

Foram resgatadas 115 revisdes que se ajustavam aos critérios de elegibilidade, detalhadas no Material
Suplementar (https://cadernos.ensp.fiocruz.br/static//arquivo/supl-e00220525_6580.pdf).

A SQRE contemplou as indica¢des contidas nos processos (Tabela 1 e Figura 1). As 115 revisdes
foram publicadas entre 2011 e 2023, sendo os anos de 2021 e 2022 aqueles com maior nimero de
publicagdes, 18,26% e 20%, respectivamente. Os paises que mais publicaram foram os Estados Unidos
(33,04%), o Reino Unido (18,26%) e o Chile (13,04%). Da base Cochrane vieram dez revisoes (8,69%).
Os diagndsticos mais estudados foram dor (40,86%), outros (32,17%), neoplasia (10,43%), epilepsia
(9,56%) e ansiedade (3,47%). Houve grande diversidade de PCM empregados pelos estudos presentes

Diagnésticos primarios presentes nas demandas judiciais de produtos contendo Cannabis impetradas contra a Unido, frente a idade dos pacientes
demandantes. Brasil, 2020-2023.
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TDAH: transtorno de déficit de aten¢do com hiperatividade; TEA: transtorno do espectro autista.

Fonte: elaboracéo prépria.
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nas revisoes, como extratos, tinturas, 6leos, canabinoides inespecificos, canabinoides sintéticos, THC,
CBD, canabinol (CBN), nabiximols e outras combinacdes CBD:THC, nabilona, dronabinol, folhas,
planta integral (ingerida ou vaporizada e aspirada) e medicamento a base de Cannabis (Material Suple-
mentar; https://cadernos.ensp.fiocruz.br/static//arquivo/supl-e00220525_6580.pdf). Uma anélise
pormenorizada desses produtos foge ao escopo deste artigo, sendo abordada em outro recorte.

A Figura 2 mostra a relacio entre grupos de diagndsticos e as recomendacdes para emprego clini-
co de PCM, oriundas da SQRE.

Para 1.962 diagndsticos primarios presentes nos 2.024 processos (Tabela 1), duas condicdes
clinicas — epilepsia e esclerose multipla — apresentaram maior propor¢io de recomendacio, face ao
numero de revisoes (54,54% e 33,34%, respectivamente). Ja para ansiedade e depressdo, essa propor-
¢do foi de 25%; para neoplasia, 8,33% e para dor, 4,25%. A Figura 2 mostra que houve poucas revisdes
(representadas pelo diametro da esfera) para diagndsticos muito frequentes; e para diagndsticos com
maior nimero de revisdes ndo houve necessariamente recomendacio resultante.

Em relacdo a epilepsia, foram encontradas 11 revisdes que relataram como intervencdo o CBD
isolado. Sete revisdes usaram avaliacdo de qualidade segundo GRADE. Trés apontaram alta certeza de
evidéncia para efetividade 52223 e quatro, certeza de evidéncia moderada-baixa, baixa e muito baixa
para emprego clinico. Das quatro revisdes que usaram outras ferramentas, trés fizeram recomendacao
de uso 24,2526 e uma nio recomendou o emprego clinico.

Para os efeitos espasticos na esclerose multipla, foram encontradas nove revisdes, seis das quais
reportavam qualidade da evidéncia (GRADE). Entre essas, apenas uma 27 apresentou conclusdes
com alto grau de certeza, favoravel ao uso da Cannabis em esclerose multipla. As demais sustentam
que canabinoides, especialmente nabiximols (THC:CBD em iguais propor¢des), oferecem benefi-
cio clinico modesto na espasticidade de adultos com esclerose multipla refrataria a terapias usuais,
com certeza moderada de evidéncia. Das trés com outras ferramentas de avaliacao, duas nao reco-
mendavam o emprego clinico; a terceira 28, que considerou evidéncias do mundo real (estudos
observacionais), recomendava.

Para ansiedade e depressdo, foram quatro revisdes. Duas reportaram avaliacdo da qualidade da
evidéncia (GRADE), mas com certeza de evidéncia baixa e muito baixa. Duas usaram outras ferramen-
tas, tendo uma recomendado o uso clinico 29 apenas para ansiedade; a outra nao.

O uso de Cannabis em neoplasia aportou 12 revisdes que relatavam o emprego para anorexia/
caquexia, atividade antitumoral, émese e sem especificacdo de sintoma ou atividade. Dez traziam a
avaliacdo da qualidade (GRADE) e oito apontaram evidéncia baixa ou muito baixa para uso de PCM.
Duas revisdes tiveram recomendacio inconclusiva. Para revisdes que usaram outras ferramentas, uma
apontou falta de recomendacio e outra recomendou uso clinico para aumento de apetite 30.

O diagnéstico de dor foi frequente e agregou diferentes tipos e etiologias (aguda, cronica, orto-
pédica, orofacial, oncoldgica, do encéfalo, neuropatica, reumatoldgica, psicossomatica [fibromialgia]
etc.). Nas 47 revisdes que abordaram dor, 31 traziam avaliacdo da qualidade das evidéncias (GRADE).
Quinze revisoes tiveram desfechos inconclusivos, sem recomendacio. Um sé estudo 5 relatou evidén-
cia de qualidade alta para dor crénica em diferentes condicdes clinicas. Das 16 revisdes que utilizaram
outras ferramentas de avalia¢io, oito apontaram falta de recomendacéo e oito foram inconclusivas.

Para os diagnoésticos relacionados ao TEA, s6 havia uma revisdo com avaliacdo de qualidade
(GRADE), com evidéncia moderada a baixa para emprego. A percepcio de melhora de sintomas,
como hiperatividade, automutilacao, raiva, ansiedade, depressdo, agressividade e diminuicdo do uso
de medicamentos psicotrdpicos e outros medicamentos ndo apresentou recomendacdo de emprego
clinico conclusivo.

A paralisia cerebral engloba transtornos neuroldgicos de desenvolvimento e distirbios motores.
Duas revisdes com ferramentas de avaliacio (nenhuma com GRADE) concluiram que nao hé evidéncia
de nivel suficientemente alto que recomende o uso rotineiro de canabinoides para esses transtornos.

Na doenga de Parkinson, o emprego da Cannabis controlaria os problemas motores. Foram cinco
revisoes, trés com GRADE. Uma apontou a nio reducdo dos sintomas ou discinesias da doenca de
Parkinson e as demais trouxeram resultados inconclusivos. Duas revisdes que usaram outras ferra-
mentas sugeriram ndo recomendacdo para a pratica clinica.

Cad. Salde Publica 2026; 42:€00220525

7



8 Pinto CDBS etal.

Figura 2

Condicdes clinicas relacionadas ao uso de Cannabis medicinal, segundo recomendacdo e nimero de demandas judiciais. Brasil, 2025.
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Para deméncia, foram trés revisdes, sendo uma com GRADE, mas com insuficiéncia de certeza da
evidéncia (evidéncia baixa ou muito baixa de efetividade) para recomendar o uso de canabinoides. As
duas, com outras ferramentas de avaliacdo, ndo tiveram qualquer resultado conclusivo.

Para TDAH, foram encontradas duas revisdes, ambas com avaliacdo da qualidade de evidéncia
(GRADE) classificada como de baixa e muito baixa certeza. Considerando as evidéncias encontradas,
nio se pode recomendar o uso de canabinoides para tratamento de TDAH.

Para o grupo outros, foram encontradas 37 revisoes. Essas condi¢des sao multiplas: esquizofrenia,
HIV, colite ulcerativa, glaucoma, sindrome de Tourette, estresse pds-traumatico, cuidados paliativos,
sono, lesdes medulares etc. (Material Suplementar; https://cadernos.ensp.fiocruz.br/static//arquivo/
supl-e00220525_6580.pdf). Destas, 23 tinham avaliacdo da qualidade da evidéncia (GRADE), mas
nenhuma delas com alta certeza, e, portanto, sem suporte conclusivo para recomendacio clinica.
Das 14 revisoes avaliadas por outras ferramentas, nenhuma delas foi conclusiva pela recomenda-
¢do clinica de uso em quaisquer das indicagdes, sendo oito com recomendacdo contraria ao uso
clinico. Seis destacaram a incerteza das evidéncias produzidas, sua falta de qualidade ou resultados
modestos ou inconclusivos.

Para outros grupos de diagndsticos especificos presentes nos processos (Tabela 1), como sindrome
de Down, microcefalia (qualquer etiologia), deficiéncia intelectual e encefalopatia, ndo foram resgata-
das revisdes publicadas sobre uso terapéutico de Cannabis/canabinoides até dezembro de 2023.
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Discussao

Nas 2.024 demandas judiciais que pleiteavam PCM no periodo analisado, identificaram-se 15 grandes
grupos diagndsticos. Observou-se concentracao em 2.022, possivelmente relacionada a publicacdo
da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC ne 660/2022 31, que simplificou a importacdo de PCM. Pre-
dominaram criancas e adultos jovens com epilepsia, TEA, paralisia e deficiéncia intelectual entre os
demandantes. Os achados convergem com dois estudos 32,33 que trataram do uso de PCM no cena-
rio da judicializa¢do, ambos analisando notas técnicas dos Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario
(NatJus), e que também destacaram epilepsia, TEA, dor e paralisia.

As revisdes disponiveis eram oriundas dos Estados Unidos e do Reino Unido em sua maioria,
sendo uma porcentagem expressiva do Chile. Para os dois primeiros, a maior producio é reflexo
dos contextos regulatérios que fomentam a pesquisa 34. Ja o Chile é um dos paises da América Lati-
na que mais cedo aceitou o uso de PCM pela chamada legalizacdo de fato, uma flexibilizacdo do
arcabougo regulatério 35.

A SQRE estimou a certeza embutida nas prescri¢des demandando PCM. Uma revisdo sistematica
e outras revisoes de alta qualidade levam, em média, dois anos para conclusédo 36, com pergunta bem
definida, ajudando a garantir qualidade, porém limitando o escopo. Por outro lado, a SQRE parte de
revisdes concluidas que utilizaram ferramentas para avaliacdo de qualidade, oferecendo sintese agil
para embasar decisdes clinicas e de gestdo 37.

Tem havido um crescimento acelerado de clinicas e prescritores que praticam a “medicina cana-
bica” em vérios paises, inclusive no Brasil 32, com prescri¢oes de PCM individualizadas para diver-
sos diagndsticos 38. Em ambito privado, desde que guardada a observancia ética e legal, as escolhas
terapéuticas sdo admitidas — ainda que potencialmente inapropriadas. Na presente analise, contudo,
a maijoria das demandas careceu de evidéncias com certeza suficiente para sustentar as indicagoes.
Considerando que a sintese abrange estudos até 2023, seria razodvel esperar que os prescritores ja
tivessem acesso as mesmas evidéncias ao indicar ou solicitar PCM.

Somente cinco condicdes — epilepsia, esclerose multipla, ansiedade, neoplasia e dor — apresen-
taram algum suporte na literatura, em graus diferentes e com baixa frequéncia de revisdes de alta
qualidade (Figura 2). Das condicdes citadas, a epilepsia se destaca por trazer revisdes em que a inter-
vencao testada foi o CBD, direcionando as conclusdes de forma mais indicativa ao seu uso clinico.
Na esclerose muiltipla, o uso de nabiximols trouxe revisdes com alguma certeza de evidéncia. Este
produto é o tinico medicamento a base de Cannabis no mercado 39. Para ser registrado, o fabricante
teve de submeter estudos clinicos comprovando eficicia em espasticidade, notadamente no contexto
da esclerose multipla 40.

Dor foi o desfecho com maior nimero de revisdes, em geral focadas nos efeitos dos PCM sobre a
dor preexistente, e com achados majoritariamente inconclusivos ou de nao recomendacio. Os efeitos
dos diversos PCM sobre o sistema endocanabinoide ainda estdo sendo elucidados. Ha trabalhos que
hipotetizam que, para além dos variados tipos de dor e dos confundimentos potenciais dos estudos, a
acdo possivel dos PCM seria sobre o limiar da dor, e ndo sobre a dor ja instalada 41, ou mesmo similar
ao efeito placebo 42. Isso subverteria as formas de investigacdo e de mensura¢ao de desfechos, o que
poderia explicar o insucesso das pesquisas em revelar resultados de efetividade.

A literatura produzida a partir de janeiro de 2024 até outubro de 2025 ndo parece modificar o
panorama observado na SQRE. Entre novas revisdes com avaliacdo de qualidade: para epilepsia, a cer-
teza de evidéncia foi muito baixa/baixa para emprego clinico 43; para TEA, os efeitos permaneceram
inconclusivos 44; na espasticidade em esclerose multipla, uma revisdo trouxe beneficios definidos 45,
enquanto duas o relativizaram pela alta heterogeneidade e vieses dos estudos 46:47; para dor, incluindo
fibromialgia 4748, as revisdes trouxeram beneficios pequenos, individualizados e de curto prazo, com
certeza de evidéncia moderada a baixa; para niduseas em neoplasia 4%, houve nao recomendacao de
uso; e em deméncia 50, ndo surgiram novas evidéncias que substanciassem o uso clinico.

Diversas revisdes analisadas apontaram, recorrentemente, baixa qualidade de estudos prima-
rios — falhas de cegamento, desenho, heterogeneidade das interven¢des e mensuracio de desfechos/
exposicoes — o que dificulta detectar efeitos e comparar resultados. Soma-se a isso o uso de amostras
pequenas e de estudos observacionais frageis como potenciais fontes de “evidéncias” 51,5253, em meio
ao crescente apelo por dados do mundo real, para formagao de evidéncias de mundo real em trata-
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mentos com Cannabis 4. No entanto, estudos clinicos controlados de qualidade — considerados o
padrdo-ouro para recomendacdo de uso — ainda sdo poucos, nido se justificando o emprego intenso,
variado e ndo regulamentado de substancias que nem sempre detém o status de medicamento com
base em estudos observacionais. O movimento de expansdo do uso de PCM cumpre agenda multipla,
que pode estar tendo o efeito de medicalizar o uso da Cannabis, apresentando-a como solu¢io para
variados problemas cotidianos 55, fendomeno possivelmente refor¢cado por matérias de midia que
superlativizam seus efeitos em doencas comuns 7. Em algumas indicacdes, é plausivel que a prescri¢do
esteja sendo guiada mais pela percepc¢io de beneficios do que por evidéncias robustas 56,57,

Diagnosticos com volume muito elevado de demandas, como TEA (25,5% do total), ndo apresen-
taram evidéncias que sustentassem a prescricdo. Se fossem medicamentos, estariam abordados pelos
Temas 1.23458 ¢ 6 59 do Supremo Tribunal Federal, exigindo apreciacdo baseada em evidéncias robus-
tas; como PCM nio sdo medicamentos, a legitimidade do fornecimento puiblico deve ser questionada.
Cabe, em tultima analise, estimar ndo apenas se havia evidéncias suficientemente robustas que reco-
mendariam o emprego clinico, mas também se justificaria o fornecimento publico desses produtos,
com Onus financeiro sobre a sociedade.

Apesar disso, muitos estados e municipios vém incluindo PCM em suas listas de dispensacao 60,61,
sem reflexdo que se sustente para além das simples responsabilidades de pagamento. Adotar PCM sem
evidéncias para evitar despesas de judicializagido é questionavel em termos de gestdo sanitaria. Ade-
mais, a expectativa de que o ente federal assuma a despesa nio se sustenta: além de nao “incorpora-
dos” pela Conitec, por falta de evidéncias, os PCM tampouco sdo categorizados como medicamentos
pela Anvisa 12.

Preocupa a predominéancia de criancas e adolescentes como demandantes. Os dados de seguranca
dos PCM ainda sdo limitados, assim como os efeitos potenciais sobre as condi¢cdes médicas subjacen-
tes e as intera¢des medicamentosas, face a variedade de tipos e origens desses produtos, tecnicamente
nao padronizados ou regulamentados 62. A maioria das revisdes avaliou exposi¢des de curto pra-
zo (Material Suplementar; https://cadernos.ensp.fiocruz.br/static//arquivo/supl-e00220525_6580.
pdf); o perfil de seguranca em uso diario prolongado, tanto do CBD como de outros PCM, permanece
amplamente desconhecido 63.

A percepcdo de que ha poucos estudos sobre os efeitos de PCM nio se concretizou pela SQRE.
Havia um ntimero expressivo de revisdes disponiveis; por outro lado, a ampla variedade de indica-
¢oes e formas de uso leva muitas revisdes a mesclar estudos com planta integral (fumada, ingerida,
vaporizada/inalada, adesivos transdérmicos) e com derivados isolados ou em combinacdes (parti-
cularmente o THC e o CBD), o que torna o processo de producdo de evidéncias pouco sistematico.
Essa heterogeneidade dinamiza o mercado, mas pouco orienta o desenvolvimento de medicamentos
e ganhos clinicos tangiveis. Nao surpreende, portanto, que vérias revisdes permanecam inconclusivas
e reforcem a necessidade de estudos adicionais.

Entre as limita¢oes, ressalta-se que as indicacdes analisadas provém das demandas judiciais que
solicitam fornecimento dos produtos pelo Estado e, portanto, podem nio refletir a totalidade do uso
da Cannabis medicinal no Brasil. Entretanto, por abranger quatro anos e todas as Unidades da Fede-
racdo, acredita-se que esse recorte sirva como proxy do cendrio de utilizacdo de PCM no pais.

A SQRE foi utilizada especificamente para avaliar criticamente a forca e as limitacdes das evidén-
cias disponiveis, e ndo avaliar processos. Privilegia rigor metodoldgico, transparéncia, rastreabilidade
e utilidade pratica, oferecendo simula oportuna. A literatura indica alta congruéncia entre revisodes
sistematicas e sinteses rapidas de evidéncias 6465. Foram incluidas apenas revisdes de acesso publico
e completo, potencialmente restringindo resultados, porém refor¢cando a garantia de que aquelas
disponiveis o seriam para todos os envolvidos na tomada de deciséo.

Ha relatos na literatura de ganhos terapéuticos em contextos de uso compassivo de cuidados palia-
tivos e ganhos individuais que ndo geram evidéncias. De fato, o estudo ndo foi capaz, ou mesmo teve
a intencao, de captar essas situa¢des, uma vez que o foco foram as evidéncias que possam justificar a
oferta publica.

Por fim, parte dos diagndsticos listados nos processos pode estar confundidos com o controle dos
sintomas, potencial alvo clinico das demandas por PCM, em detrimento das condicdes clinicas em si.
Entretanto, seria impossivel estimar a real intencdo dos prescritores.
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O Estado, cumprindo seu papel de decisor sobre o fornecimento publico de produtos para a sad-
de, deve se manifestar inequivocamente quanto a Cannabis medicinal. E preciso aperfeicoar e tornar
explicita a regulagao dos PCM 1266, oferecendo base regulatdria responsavel que defina, além das
responsabilidades de financiamento, o que é aceitiavel em termos de prote¢ao da satide publica.

Conclusao

O estudo analisou demandas judiciais contra a Unido que pleiteavam Cannabis medicinal, confrontan-
do os diagnoésticos contidos nos processos com uma SQRE. Essa, por sua vez, se prop0s a sintetizar
evidéncias ja consolidadas e com qualidade avaliada, de modo a assegurar pardmetro para a andlise.

Entre 2020 e 2023, os processos trouxeram poucas indica¢des com evidéncias suficientemente
robustas. Essas conclusdes nao visam a julgar o mérito das acdes, mas se as prescricdes que as emba-
saram estavam inequivocamente baseadas em evidéncias cientificas, critério essencial para legitimar
o fornecimento publico.

A casuistica dos processos indica predominancia de criancas e adolescentes entre os demandantes
expostos a PCM variados — produtos sem avaliacdo de qualidade — e cerca de metade das indicacdes
se apoia em fraca ou nenhuma evidéncia, o que causa preocupagaio.

A grande quantidade de indicacdes sem evidéncias e a pressao da judicializacdo configuram
risco sanitirio consideravel que ndo tem tido abordagem tempestiva no pais. E urgente regula-
mentar os PCM e sua prescricdo. A prote¢io sanitaria deve se efetivar para todas as prescricdes e
pacientes. No entanto, as prescricdes que se efetivam pelo fornecimento publico obriga-se amparo
em evidéncias robustas.
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Abstract

In recent years, the rapid expansion of the medi-
cal Cannabis products (MCP) market has led to
increased consumption and a rise in lawsuits seek-
ing access to MCP in Brazil. This study aimed to
analyze therapeutic indications cited in lawsuits
filed against the Brazil’s Federal Government
requesting MCP and to assess these indications
in light of the available scientific evidence. This
cross-sectional study was conducted analyzing
cases filed between 2020 and 2023. Additionally,
a rapid qualitative evidence synthesis (RQES) was
performed addressing the medical Cannabis indi-
cations reported in the lawsuits. Across 2,024 law-
suits, 1,962 primary diagnoses were identified. The
most frequent conditions were epilepsy (36.24%),
autism spectrum disorder (ASD) (25.54%), and
pain (8.92%). A high proportion of claimants in
the 1to 19 age range was observed for epilepsy,
ASD, paralysis, and intellectual disabilities. The
RQES retrieved 115 reviews that applied quality
assessment tools and reported on the effectiveness
of MCP. The most frequently studied conditions
were pain (40.86%), neoplasms (10.43%), and epi-
lepsy (9.56%). Only five diagnoses — epilepsy, mul-
tiple sclerosis, anxiety, neoplasms, and pain — had
some degree of support in the literature, varying
in strength and with a low proportion of high-
quality reviews. The substantial pressure from
health-related litigation and the large number of
indications lacking supporting evidence highlight
a significant public health risk that has not been
addressed in a timely manner in Brazil. Regula-
tion of MCP and appropriate prescribing practices
are urgently needed, restricting public provision to
indications supported by robust evidence.

Cannabis sativa; Cannabidiol; Unified Health
System; Healths’ Judicialization; Public Health
Evidence-based
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Resumen

En los ultimos afios, la rdpida expansion del mer-
cado de productos de Cannabis medicinal (PCM)
ha llevado a un aumento del consumo y de las de-
mandas judiciales que reclaman PCM en Brasil.
El objetivo del estudio fue analizar las indicaciones
terapéuticas presentes en las demandas judiciales
que reclaman PCM, presentadas contra la Union,
y compararlas con las pruebas cientificas presentes
en la literatura. Se realizé un estudio transversal
en el que se analizaron los procesos relacionados
con las demandas presentadas entre 2020 y 2023,
y se llevo a cabo una sintesis cualitativa rdpida de
la evidencia (SQRE) relacionada con las indica-
ciones del Cannabis medicinal serialadas en los
procesos. En las 2.024 demandas se identificaron
1.962 diagndsticos primarios, de los cuales los mds
frecuentes fueron epilepsia (36,24%), trastorno del
espectro autista (TEA) (25,54%) y dolor (8,92%). Se
observd una alta frecuencia de demandantes en el
rango de edad de 1 a 19 afios, por epilepsia, TEA,
paralisis e discapacidad intelectual. En la SQRE
se recuperaron 115 revisiones con el uso de herra-
mientas de evaluacion de la calidad, que aporta-
ban informacion sobre la eficacia de los PCM, se-
fialando el dolor (40,86%), la neoplasia (10,43%) y
la epilepsia (9,56%) como las afecciones mds estu-
diadas. Solo cinco diagndsticos -epilepsia, esclero-
sis multiple, ansiedad, neoplasia y dolor- contaban
con algin respaldo en la literatura, en distintos
grados y con una baja frecuencia de revisiones de
alta calidad. La gran presion de la judicializacion
y la cantidad de indicaciones sin evidencia ponen
de manifiesto un riesgo sanitario considerable que
no se ha abordado de manera oportuna en el pais.
Es urgente regular los PCM y su prescripcion ade-
cuada, garantizando el suministro publico solo de
aquellos basados en evidencias solidas.

Cannabis sativa; Canabidiol; Sistema Unico de
Salud; Judicializacion de la Salud; Salud Piblica
Basada en la Evidencia
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