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1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |

1.2. Processo n25002322-12.2025.4.03.6304

1.3. Data da Resposta: 08/09/2025

1.4. Data de nascimento do paciente: 27/05/2013
1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
EPILEPSIA - CID G40

3. Descricdo da Tecnologia solicitada:
CANABIDIOL

4. Discussao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Estima-se que entre 20 e 40% dos pacientes com epilepsia ndo terao controle
completo das crises apenas com terapia com medicamentos anticonvulsivantes.

Estudos prospectivos indicam que a maioria dos pacientes com epilepsia resistente
a medicamentos (ERD) pode ser identificada precocemente em sua apresentagdo, apds o
fracasso de dois ensaios com medicamentos anticonvulsivantes. Individuos com ERD
apresentam um risco aumentado de mortalidade, bem como de outras deficiéncias,
incluindo mau desempenho académico, desemprego e outras restri¢cdes de estilo de vida.
Isso fornece um impulso para um tratamento agressivo. Pacientes com ERD devem ser
submetidos a avaliacdo (geralmente monitoramento por video-EEG) para confirmar o
diagndstico de epilepsia; até 20% dos pacientes terdo um disturbio paroxistico ndao
epiléptico, geralmente crises nao epilépticas psicogénicas.

O monitoramento do EEG também pode ajudar na classificacdao das crises; os
achados devem ser correlacionados com a histdria clinica.

Outros ensaios com medicamentos anticonvulsivantes, estimulacdo do nervo vago,
estimulacdo cerebral profunda, estimulacao cortical responsiva e dieta cetogénica podem
reduzir a frequéncia das convulsdes e melhorar a qualidade de vida, mas sdao mais
propensos a serem opc¢oes de tratamento paliativas, em vez de curativas.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da qualidade de vida.
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5. Conclusao

O mecanismo de ac¢do subjacente as propriedades anticonvulsivantes do canabidiol
ndo é bem compreendido, mas nao parece envolver os seus efeitos nos receptores
canabindides.

Vdrios ensaios randomizados demonstraram eficacia modesta de uma preparacgao
padronizada de dleo de canabidiol em grupos especificos de pacientes (por exemplo,
sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-Gastaut).

Excetuando tais patologias, ha pouca comprovacdo cientifica do seu uso para
adultos com epilepsia resistente e os dados de alta qualidade em humanos sao limitados.

Em 2018, um consércio de 25 centros de epilepsia dos Estados Unidos relatou
resultados de um programa de acesso expandido que fornece canabidiol adjuvante a 607
criancas e adultos com epilepsias resistentes ao tratamento. A reducdo média nas
convulsdes as 122 e 962 semanas foi de aproximadamente 50%. A taxa de retirada foi de
24%, principalmente devido a falta de eficicia e eventos adversos, os mais comuns dos
quais foram diarreia e sonoléncia.

Apesar dos dados limitados de seguranca e eficacia, o uso de maconha é comum
em pacientes com epilepsia cronica. Em uma pesquisa telefonica com 136 adultos com
epilepsia acompanhados em uma clinica terciaria de epilepsia no Canadd, 21% dos
pacientes relataram uso ativo de maconha; destes, dois tergos acreditavam que a maconha
melhorava a gravidade das convulsGes. Em uma analise multivariada, os preditores
significativos do uso de maconha incluiram frequéncia de convulsdes (21 convulsdo por
més), maior duracdo da doencga e uso de outras drogas ilicitas.

Conforme os registros de autoriza¢do sanitdria vigentes na Anvisa, os eventos
adversos mais frequentemente observados durante o tratamento com produtos derivados
da cannabis sdo o aumento ou diminuicdo do apetite, alteracbes de humor,
desorientacdo, dissociagdo, amnésia, disturbio de atencdo, fadiga, sonoléncia, diarreia e
vOomito. As contraindicagGes envolvem hipersensibilidade aos andlogos da cannabis e
seus derivados sintéticos, histérico familiar de esquizofrenia, transtorno de
personalidade ou outros transtornos psiquiatricos significativos (exceto depressao).

O canabidiol é contraindicado para dependentes quimicos, gravidas, lactantes,
criangas menores de 2 anos e pessoas com hipersensibilidade a algum componente da
formula.

5.1. Quanto ao uso da tecnologia
O NatJus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, cabendo ainda destacar que ha
grandes incertezas quanto aos maleficios do uso crénico de canabinoides
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7. Outras Informac6es — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

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 a¢des 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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 salide
prioritarias da populagdao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

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 a¢bes 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.

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. Sao 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 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 Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicido 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
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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 doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao 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 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 doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢ao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, 8§12, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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