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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7639/2025 - NAT-JUS/SP - elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitada.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante:
1.2. Processo n2 5000086-54.2025.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 17/09/2025

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
CID G80 - PARALISIA CEREBRAL;
CID G40 - EPILEPSIA

3. Descricdo da Tecnologia solicitada:
CANABIDIOL

4. Discussdo e Conclusdo
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Sobre a Paralisia Cerebral:
A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do

desenvolvimento do movimento e postura atribuidos a um disttrbio ndo progressivo que
ocorre durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para
limitagdes no perfil de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral
pode ser acompanhada por disturbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacao
e comportamental, por epilepsia e por problemas musculoesqueléticos secundarios
(ROSENBAUM et al., 2007). Estes disturbios nem sempre estdo presentes, assim como nao
ha correlagdo direta entre o repertério neuromotor e o repertdrio cognitivo, podendo ser
minimizados com a utilizacdo de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia
cerebral.

Esta condicao engloba um grupo heterogéneo quanto a etiologia, aos sinais clinicos
e a severidade de comprometimentos. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-
natais (infeccdes congénitas, falta Ministério da Sadde 10 de oxigenacdo etc.); fatores
perinatais (anoxia neonatal, eclampsia etc.); e fatores pds-natais (infecgbes, traumas etc.)
(PIOVESANA et al., 2002). Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as altera¢des de
tbnus e presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topogréfica do
comprometimento (CANS et al., 2007). A severidade de comprometimentos da paralisia
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cerebral estd associada as limitacdes das atividades e a presenca de comorbidades (BAX et
al., 2005).

Apesar de se reconhecer que criancas e adultos com paralisia cerebral
frequentemente apresentem mudancgas de padrdao nas manifestagdes clinicas, devem ser
excluidos os disturbios transitérios. Esta nova definicdo ndo determina um teto de idade
especifica, entretanto, reforga a ideia de que os disturbios devem ter ocorrido bem cedo
no desenvolvimento biolégico da criancga, antes de se ter as fung¢des desenvolvidas (andar,
manipular objetos etc.), assim, os 2 ou 3 primeiros anos de vida sdo os periodos mais
importantes para resultar os disturbios da paralisia cerebral (ROSENBAUM et al., 2007).

Os disturbios sensoriais, perceptivos e cognitivos associados podem envolver a
visdo, a audi¢do, o tato, e a capacidade de interpretar as informagGes sensoriais e/ou
cognitivas e podem ser como consequéncia de disturbios primarios, atribuidos a prépria
paralisia cerebral ou a disturbios secundarios, como consequéncia das limitacdes de
atividades que restringem o aprendizado e o desenvolvimento de experiéncias sensorio-
perceptuais e cognitivas (ROSENBAUM et al., 2007).

A comunicagado expressiva, receptiva e a habilidade de interagao social podem estar
afetadas na paralisia cerebral por disturbios primarios ou secundarios. Entre as altera¢oes
comportamentais e mentais Diretrizes de Atencdo a Pessoa com Paralisia Cerebral podem
ocorrer distirbios do sono, transtornos do humor e da ansiedade. E comum a presenca de
diversos tipos de crises convulsivas.

Os problemas musculoesqueléticos secundarios, contraturas musculares e
tendineas, rigidez articular, deslocamento de quadril, deformidade na coluna podem se
desenvolver ao longo da vida e estdo relacionados ao crescimento fisico, a espasticidade
muscular, entre outros (ROSENBAUM et al., 2007).

As pessoas com paralisia cerebral, assim como qualquer outra condigdo de saude,
necessitam de uma rede de cuidados devidamente articulada, na perspectiva do
compartilhamento do cuidado entre as equipes de Saude e a familia, e nas melhores
estratégias para o desenvolvimento de um projeto terapéutico de qualidade envolvendo
todos os aspetos de sua saude, ndo centrado apenas nas condigdes atreladas a paralisia
cerebral.

Sobre a epilepsia
Estima-se que entre 20 e 40% dos pacientes com epilepsia ndo terdo 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,
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incluindo mau desempenho académico, desemprego e outras restricdes 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 nao
epiléptico, geralmente crises nao epilépticas psicogénicas.

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

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

Sobre os produtos e o medicamento a base de cannabis

Os produtos derivados da cannabis e seus analogos sintéticos sdao considerados
tratamento complementar para varias doencas neuroldgicas crénicas quando outras
terapias de primeira linha falharam. Sua composicao inclui diferentes quantidades dos
canabinoides tetrahidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD). O THC é um agente psicoativo
com potencial para desencadear atividade convulsiva. O CBD, por outro lado, ndo
apresenta atividade psicoativa e tem sido sugerida uma agao antiepiléptica. O canabidiol
(CBD) e a canabidivarina sdo componentes ndo psicoativos da cannabis, frequentemente
avaliados como indicacdo para o tratamento de convulsGes associadas a sindromes
epilépticas.

No ano de 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) existe o
registro de um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizagdo sanitdria de
produtos de cannabis e canabidiol.

O produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/ml recebeu autorizacdo sanitaria da
Anvisa em 2020 por meio da regulamentacao dada pela Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC N2 327/2019, que “DispGe sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo
Sanitaria para a fabricagdo e a importagao, bem como estabelece requisitos para a
comercializacao, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos
de cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”.

Em 2021, o plenario da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a nao
incorporacdo do canabidiol para criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos no SUS (Portaria n2 25, n2 103, Se¢do 1, em 2 de junho de
2021). Para a tomada de decisdo considerou-se os seguintes pontos:

a. grande variabilidade de apresentagdo dos produtos de cannabis;
b. ndo comprovagdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos
disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;
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c. incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis
para a indicagdo proposta;

d. incertezas quanto a custo-efetividade e impacto orcamentdrio, com potencial
de expansdo da utilizagdo para indicagdes além da populagdo-alvo avaliada;

e. relato de representante de pacientes com a condicdo clinica especifica,
indicando coeréncia com os eventos adversos identificados na literatura cientifica;
e

f. contribuicdes a consulta publica com entendimento ao encontro das
argumentagoes apresentadas na recomendagao preliminar.

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de S3o Paulo (SES/SP) regulamentou a lei
n2 17.618 que prevé o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em
associacdo com outras 24 substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas
unidades de saude publica estadual e privada conveniadas ao SUS, em carater de
excepcionalidade. Em maio de 2024, através da Resolug¢do SS n° 107, foi aprovado o
Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de epilepsias
farmacoresistentes as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e
no Complexo de Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol. O fornecimento de
medicamentos/produtos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em
associagcdo com outras substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabino ocorre
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), do governo do
estado de S3o Paulo.

O Food and Drug Administration (FDA) e a European Medicines Agency (EMA)
aprovaram a comercializacdo do Epidiolex® (canabidiol) para o tratamento de formas
graves da Sindrome de Lennox-Gastaut e da Sindrome de Dravet em pessoas com idade
acima de dois anos, populagdo a qual comumente apresenta resisténcia ao tratamento
antiepiléptico. No Reino Unido, o National Institute for Health Care and Excellence (NICE)
recomendou o canabidiol em associacdo ao clobazam para o tratamento da Sindrome de
Lennox-Gastaut grave e resistente ao tratamento em pessoas com idade superior a dois
anos.

Conforme os registros de autorizacdo sanitdria vigentes na Anvisa, os eventos
adversos mais frequentemente observados durante o tratamento com produtos derivados
da cannabis sdo o aumento ou diminuicdao do apetite, alteragdes de humor, desorientacao,
dissociacdo, amnésia, distuirbio de atencdo, fadiga, sonoléncia, diarreia e vomito. As
contraindica¢des envolvem hipersensibilidade aos andlogos da cannabis e seus derivados
sintéticos, histdrico familiar de esquizofrenia, transtorno de personalidade ou outros
transtornos psiquiatricos significativos (exceto depressdo). O canabidiol é contraindicado
para dependentes quimicos, gravidas, lactantes, criangas menores de 2 anos e pessoas com
hipersensibilidade a algum componente da féormula.
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4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle de crises, ou reducao considerdvel, com melhora da qualidade de vida e
resolugdo dos sintomas provocados pela epilepsia.

4.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

4.4. Conclusao Justificada:

O tratamento da epilepsia envolve os farmacos antiepilépticos e suas combinagdes,
dieta cetogénica, e cirurgia (em casos especificos) de acordo com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia.

O tratamento com canabidiol é algo relativamente novo, com escassos ensaios
cientificos para fundamentar o uso formal, com evidéncia de baixa qualidade e com
resultados heterogéneos. Ha incertezas quanto aos efeitos a longo prazo do uso crénico de
canabinoides, especialmente entre as criancas.

A CONITEC avaliou o uso do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refratdria a medicamentos, com recomendacao final de nao
incorporagao do canabidiol.

N3do ha evidéncias de superioridade de determinadas marcas em detrimento de
outras. Ha formulagGes de producdo nacional que dispensam importacdo, com custos
relativamente menores.

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

O NATJUS-SP se manifesta desfavoravel a presente demanda.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

(x)NAO
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5.6. Outras Informagdes — 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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo 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.
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CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacgio 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
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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 populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, 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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos 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 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos

@ www.Tisp.JUs.BR vyhoRPFE Ttise



‘ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
. S SGP 5 — Diretoria da Saude

gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Aten¢ao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo 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¢cbes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 federagao 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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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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 organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da

Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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