TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2182/2026 - NAT-JUS/SP - Nota desenvolvida com utilizacdo de IA e
validado pela equipe técnica.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante |

1.2. Processo n2: 5000978-60.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitacdo: 09/03/2026

1.4. Data da Resposta: 24/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/04/1991 — 34 anos

2.2. Sexo: Masculino
2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histérico da doenca: CID F84 — Transtorno do Espectro Autista; CID G40 - Epilepsia

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagdo
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

4. Descricdo da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO - Canabidiol (CBD)

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:
4.3, Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Salude Suplementar:

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Epilepsia
Ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo demonstraram
que o canabidiol apresenta eficacia estatisticamente significativa apenas em sindromes
epilépticas raras e especificas, notadamente:
e Sindrome de Dravet
e Sindrome de Lennox-Gastaut
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Estudos pivotais (Devinsky et al., 2017; Thiele et al., 2018) evidenciaram reducdo da
frequéncia de crises convulsivas quando o canabidiol foi utilizado como terapia adjuvante,
em populagdes pediatricas e jovens, com epilepsias refratdrias de origem genética.

Todavia, ndo ha evidéncia cientifica robusta que sustente o uso do canabidiol para:

e Epilepsia de etiologia inespecifica;

e Epilepsia associada ao TEA em adultos;

e Uso como monoterapia;

e Uso fora das sindromes raras avaliadas nos ensaios clinicos.

Metandlises recentes apontam que os resultados positivos ndo sdo generalizaveis para
outros tipos de epilepsia, havendo limitagdo metodoldgica, heterogeneidade dos estudos
e risco aumentado de eventos adversos.

Transtorno do Espectro Autista

No TEA, as evidéncias disponiveis sdo predominantemente observacionais,

compostas por estudos abertos, séries de casos e relatos ndo controlados.

Ndo existem, até o momento, ensaios clinicos randomizados de alta qualidade que
comprovem eficacia do canabidiol para melhora consistente de:

e Comunicacdo social;

¢ Comportamentos repetitivos;

e Funcionalidade global.

As principais diretrizes internacionais ndo recomendam o uso rotineiro de canabidiol
para TEA, restringindo seu emprego a contextos experimentais.

Os eventos adversos mais frequentemente associados ao canabidiol incluem:

e Sonoléncia

e Diarreia

e Reducdo do apetite

e Elevacdo de transaminases hepaticas

Ha risco aumentado de efeitos adversos quando associado a outros anticonvulsivantes,
especialmente acido valproico e clobazam.

Avaliacdo pelas instancias oficiais
e CONITEC: ndo recomendou a incorporacdao do canabidiol ao SUS, considerando
incerteza quanto a efetividade ampliada, impacto orgamentario elevado e
auséncia de custo-efetividade.
e RENAME: o medicamento ndo integra a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais.
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e PCDT: inexistem protocolos clinicos do SUS que indiquem canabidiol para epilepsia
fora das sindromes raras especificas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

A luz da Medicina Baseada em Evidéncias, conclui-se que:

e O canabidiol ndo possui evidéncia cientifica suficiente para indicacdo no caso
analisado;

e Seu beneficio estd restrito a sindromes epilépticas raras especificas, nio
caracterizadas nos autos;

e 0O medicamento ndo foi incorporado ao SUS, nem consta da RENAME ou de PCDT
vigentes;

o Existem alternativas terapéuticas padronizadas no SUS para epilepsia;

e A concessdo judicial implicaria tratamento experimental fora das politicas publicas
de saude.

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 funcdo

(X)NAO

5.5. Referéncias bibliogréficas:

Devinsky O. et al. Trial of Cannabidiol for Drug-Resistant Seizures in the Dravet Syndrome.
NEJM, 2017.

Thiele E.A. et al. Cannabidiol in patients with seizures associated with Lennox—Gastaut

syndrome. Lancet, 2018.
Ministério da Saude — CONITEC. Relatdrios de Avaliagdo de Tecnologias em Saude.
RENAME 2024 — Ministério da Saude.

5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude 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 acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude 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 Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 prioritarias da populagdo
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
prioritdrias da populacdo, 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 doenca 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 verificacdo 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.
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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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atenc¢do Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados 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 populagao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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 estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas 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 distribuigdo 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 responsavel 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
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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