TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

ME m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1133/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante | A
1.2. Processo n2 5000039-46.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 05/02/2026

1.4. Data da Resposta: 31/03/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/04/2017 - 8 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Peruibe/SP

2.4. Histdrico da doenca: Paralisia cerebral — G80
Epilepsia - G40

3. Descricdo da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO
Canabidiol.

4. Discussao e Conclusdo

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporagdo? Ndo. As incorporacdes existentes sdo restritas a Dravet,
Lennox-Gastaut e Esclerose Tuberosa; epilepsia associada a paralisia cerebral (CID G40 +
G80) ndo é contemplada

2. Caso haja manifestacdo contrdria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao? Nao foram identificadas evidéncias robustas, como ensaios fase lll
para o CID do autor, posteriores ao parecer da CONITEC que mudassem a conclusdo.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Ndo é possivel afirmar integralmente, mas ja utiliza vdrios farmacos do PCDT
(levetiracetam, valproato, clobazam, topiramato). O PCDT vigente ndo inclui canabidiol.

4. Quais sdo todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o

medicamento pretendido? A ANVISA autoriza produtos de cannabis, o uso é permitido
mediante justificativa clinica, via RDC 327/2019.
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5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado? A RDC 327/2019
permite a comercializagdo de produtos de cannabis, mas eles ndo sdao considerados
medicamentos e ndo possuem bula com indicagdes terapéuticas, apenas rotulagem
padronizada, pois ndo passaram por comprovacao clinica exigida para registro.

6. Caso a indicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Sim.
Trata-se de uso off-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e segurangca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora? N3o. Ha apenas para Dravet, Lennox-
Gastaut e Esclerose Tuberosa.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS? Ndo para o CID do autor;
evidéncias restritas a sindromes especificas.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Ndo ha evidéncias de ganho
de sobrevida.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Nao aplicavel para epilepsia; ndo estudado.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim, nas sindromes especificas avaliadas,
mas nao para o CID do autor.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Apenas para indicacdes especificas
(Dravet/SLG/CET) .

b) Bula aprovada pela ANVISA? N3o existe bula com indicagdo para epilepsia no Brasil.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim, mas somente para sindromes especificas

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? N3do existe dado de sobrevida global em epilepsia para
CBD.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos

ja realizados pela parte autora? Ndo ha estudos que avaliem sobrevida global em
comparagao com terapia prévia.

4.1. Sobre o uso do canabidiol na epilepsia
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A sintese das evidéncias internacionais demonstra que o uso de CBD possui
elevado nivel de comprovacdo cientifica, oriundo de ensaios clinicos randomizados,
duplo-cego, controlados e de Fase lll, especificamente para trés sindromes epilépticas
graves: Sindrome de Dravet, Sindrome de Lennox-Gastaut e Complexo da Esclerose
Tuberosa.

Esses estudos multicéntricos, conduzidos com metodologias de exceléncia,
demonstraram reducdes estatisticamente significativas na frequéncia de crises
convulsivas, com impacto clinico relevante e reprodutibilidade consistente. A partir
desses estudos, organismos reguladores internacionais — como a Food and Drug
Administration (FDA) — aprovaram o medicamento Epidiolex® (canabidiol purificado)
para tais sindromes, consolidando a robustez da evidéncia.

Ensaios clinicos como o estudo GWPCARE2, avaliando 199 criangas com Sindrome
de Dravet, mostraram reducdes de 45-49% nas crises convulsivas nos grupos tratados,
em comparagao a 27% no grupo placebo, confirmando eficacia superior do CBD e perfil
de seguran¢a manejavel. Da mesma forma, meta-analises sistematicas indicam aumento
significativo da taxa de resposta >50% na frequéncia de crises cando o CBD é utilizado
como terapia adjuvante.

A evidéncia robusta apoia o uso do CBD apenas para as trés sindromes citadas. Os
principais estudos que levaram a aprovag¢ao do canabidiol apontam eficacia somente para
Dravet, Lennox-Gastaut e Esclerose Tuberosa, destacando-se que a eficadcia em outras
epilepsias refratarias “ainda ndo estd bem estudada” e que a qualidade da evidéncia é
“muito baixa a moderada” para demais formas de epilepsia.

Avaliando-se os ensaios clinicos randomizados envolvendo diferentes populac¢des
com epilepsia refrataria, conclui-se que o canabidiol provavelmente reduz a frequéncia de
crises, mas com aumento relevante de eventos adversos, inclusive graves, e com
incertezas persistentes sobre impacto cognitivo, comportamental e sobre qualidade de
vida.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle das crises epilépticas.

4.3. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

4.4. Conclusdo Justificada

O tratamento com Canabidiol, de forma geral, ainda apresenta cunho
experimental, com escassos ensaios cientificos para fundamentar o uso formal, com
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poucas evidéncias e com resultados heterogéneos, principalmente pelo fato de haver
diversas concentracoes ou apresentacoes de Canabidiol e ensaios sem rigores cientificos.

No contexto da epilepsia, evidencia-se que a indicacido do CBD apresenta
evidéncia cientifica de alta qualidade somente para as sindromes epilépticas ja descritas,
havendo insuficiéncia de evidéncias para embasar sua utilizacgdo em outras formas de
epilepsia classificadas genericamente sob CID G40. Assim, para epilepsias ndo associadas
a Dravet, Lennox-Gastaut ou Esclerose Tuberosa, a evidéncia existente é limitada,
heterogénea e insuficiente para conclusao definitiva, ndo preenchendo critérios técnico-
cientificos que justifiquem recomendagao favoravel.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

( X )NAO
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5. Outras InformacgGes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdémica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagao econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritdrias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salude e aqueles
relacionados a agravos e programas de salude especificos, inseridos na rede de cuidados
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deste nivel de atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo
brasileira na Atencdao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacdes de organizagao pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condi¢des de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢gdes socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federacdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive
doencas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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