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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8630/2025 - NAT-JUS/SP - Elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitadas.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | N
1.2. Processo n2: 5000047-57.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitacdo e Resposta: 31/10/2025
1.4. Data de nascimento do paciente: 14/12/2020
1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
EPILEPSIA REFRATARIA (CIDs G40.4, G40.8, G40.9, Q85.1)

3. Descrigao da Tecnologia solicitada:
CANABIDIOL

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

A epilepsia é uma doenca cerebral caracterizada por crises convulsivas recorrentes
secundarias a atividade cerebral anormal excessiva, acompanhadas ou nao por perda de
consciéncia, de controle motor ou da funcdo intestinal ou da bexiga. Os episdédios
convulsivos podem variar desde breves lapsos de atengao ou espasmos musculares até
convulsdes graves e prolongadas, e levar a consequéncias neuroldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais expressivas. O risco de morte prematura em pessoas com epilepsia é
de até trés vezes o da populagdo em geral, e a vida dessas pessoas é frequentemente
afetada pelo estigma da doenca e pela discriminagao.

A epilepsia é considerada resolvida quando ha resolugdo de uma sindrome
dependente da idade ou auséncia de convulsdes nos ultimos 10 anos e nenhum
medicamento anticonvulsivante nos ultimos cinco anos. Em contrapartida, a epilepsia é
considerada refrataria ou resistente ao tratamento medicamentoso quando as crises
convulsivas persistem mesmo com o uso de pelo menos dois medicamentos antiepiléticos
em doses terapéuticas adequadas, em monoterapia ou combinados.

Os diferentes tipos de epilepsia refrataria variam de acordo com a idade de inicio, a
origem da doenga, o aspecto das convulsdes, e a resposta ao tratamento. As mais comuns
sdo a epilepsia focal, a epilepsia generalizada, a Sindrome de Dravet e a Sindrome de
Lennox Gastaut, sendo as duas ultimas consideradas formas graves da doenca e que se
manifestam na infancia.

A Sindrome de Dravet é forma de epilepsia grave, caracterizada por crises febris do
tipo clonica, generalizadas ou unilaterais, geralmente prolongadas durante o primeiro ano
de vida, estado de mal epiléptico, crises de auséncia e crises de espasmos entre 1 e 4 anos

@www TISP.JUS.BR vyhoBPO tise A



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

o I SGP 5 — Diretoria da Saude

de vida. A partir do inicio das convulsdes, ocorre atraso do desenvolvimento
neuropsicomotor com deficiéncia. A Sindrome de Lennox-Gastaut também é uma forma
grave de epilepsia, caracterizada por diferentes tipos de crises epilépticas recorrentes
(generalizadas ou focais, tonicas ou mioclonicas, atonicas), frequentemente associadas a
deficiéncia intelectual e geralmente ocorrendo em criancgas de 1 a 7 anos, principalmente
na idade pré-escolar. O Complexo da Esclerose Tuberosa é classificado como doenga
neurocutanea causada por disfuncdo genética de heranca dominante em que tumores
afetam multiplos 6rgaos, incluindo o sistema nervoso central, com presenca de crises
epilépticas, muitas vezes de inicio precoce, atraso ou regressdo no neurodesenvolvimento
e disfuncdes cognitivas, além de lesdes de pele.

Dependendo da gravidade e frequéncia das convulsdes nas epilepsias refratérias,
os individuos podem sofrer com disfuncdes cognitivas e emocionais, movimentos
involuntarios e desordenados, periodos de auséncia, limitacdes as atividades diarias e piora
da qualidade de vida. Pessoas com epilepsia refrataria apresentam maior risco de
mortalidade, de desenvolver alteragGes psicossociais e de ter a qualidade de vida afetada.
Mortes relacionadas a acidentes, como afogamentos e quedas, bem como a ocorréncia de
morte subita ndo esperada sao complicagdes reportadas nos casos de epilepsia refrataria.

O manejo de pacientes com epilepsia estd focado em trés objetivos principais:
controlar as crises, evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a
qualidade de vida. Para a epilepsia refrataria, a abordagem clinica deve ser planejada com
vistas a minimizar o comprometimento cognitivo e prevenir disfuncdes psicossociais. A
cirurgia para epilepsia é indicada em casos de crises epilépticas focais resistentes ao
tratamento medicamentoso, descontroladas e incapacitantes, as quais ocorram em uma
regiao cerebral que ndo incorra em risco de causar disfungdes neuroldgicas ou cognitivas.
A dieta cetogénica classica é indicada em casos de epilepsia refrataria em adultos e
criancas, e é caracterizada por conter um alto teor de gordura, baixo teor de carboidratos
e teor adequado de proteinas.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia,
de 21 de junho de 2018, preconiza-se individualizar o tratamento de acordo com as
necessidades especificas dos subgrupos de pacientes com epilepsia. Os medicamentos
disponiveis atualmente no SUS sdo: carbamazepina, clobazam, clonazepam, levetiracetam,
etossuximida, fenitoina, fenobarbital, gabapentina, topiramato, lamotrigina, vigabatrina,
precursores do ion valproato (acido valproico, valproato de sédio) e primidona. Na Saude
Suplementar ha outras op¢des medicamentosas, como oxcarbazepina, divalproato,
lacosamida, rufinamida, zonisamida, perampanel, pregabalina, nitrazepam, estiripentol,
fenfluramina e brivacetam.

Sobre o Canabidiol

A Cannabis sativa é uma herbacea da familia das Canabidceas (Cannabaceae)
amplamente cultivada em muitas partes do mundo. A planta contém centenas de produtos
guimicos produzidos pelo seu metabolismo secunddrio, alguns deles com propriedades
promissoras no tratamento de doengas, dentre os quais os mais conhecidos s3o os
canabinoides.
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Ha mais de 90 tipos de canabinoides, incluindo o THC (tetrahidrocanabinol), o primeiro
componente da Cannabis sativa a ser descoberto e estudado, bem conhecido pelos seus
efeitos psicoativos, e o Canabidiol (CBD), que hoje é o canabinoide mais estudado para fins
terapéuticos. As propriedades do CBC motivaram diversos estudos sobre os seus potenciais
efeitos no tratamento de sintomas como dor, ansiedade e ndausea, assim como no
tratamento de doengas como Epilepsia, Depressao, Doenga de Parkinson, Doenga de
Alzheimer e Esclerose Multipla.

O medicamento Mevatyl® (canabidiol) possui aprovacdo da Anvisa para
comercializacdo com indica¢do para o tratamento da espasticidade na esclerose multipla.
Contudo, ndo esta disponivel no SUS, tampouco na saude suplementar.

Uma revisao sistematica de 2023 avaliou a eficacia e seguranca do CBD em epilepsia
refratdria identificou que, quando comparado ao placebo, o CBD esteve associado a maior
reducao de pelo menos 50% de crises convulsivas em individuos com Sindrome de Dravet
e Sindrome de Lennox-Gastaut, e a maior ocorréncia de eventos adversos graves e
quaisquer eventos adversos.

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, populagao a qual comumente apresenta resisténcia ao tratamento
antiepiléptico. No Reino Unido, o National Institute for Health Care and Excellence (NICE)
recomendou o canabidiol em associa¢do 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 autorizagdo sanitaria vigentes na Anvisa, os eventos
adversos mais frequentemente observados durante o tratamento com produtos derivados
da cannabis sdo o aumento ou diminuicdo do apetite, alteracdes de humor, desorientacao,
dissociacdo, amnésia, disturbio de atencdo, fadiga, sonoléncia, diarreia e vomito. As
contraindicagdes envolvem hipersensibilidade aos andlogos da cannabis e seus derivados
sintéticos, histérico familiar de esquizofrenia, transtorno de personalidade ou outros
transtornos psiquiatricos significativos (exceto depressado).

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

Uso do canabidiol no Estado de Sao Paulo

Em 2021, o plendrio da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a nao
incorporagdao do canabidiol para criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos no SUS (Portaria n2 25, n2 103, Se¢do 1, em 2 de junho de
2021).

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de S3o Paulo (SES/SP) regulamentou a lei
n? 17.618 que prevé o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em
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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 Resolugao 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 (CIDs G40.4 E Q85.1), utilizando canabidiol.

Uso do canabidiol no Municipio de Sdao Paulo

Através da Nota Técnica Secretaria Executiva de Atencdo Basica, Especialidades e
Vigilancia em Saude SEABEVS 01/2025 a prefeitura da cidade de Sdo Paulo ampliou o
acesso a medicamentos & base de cannabis no Sistema Unico de Satde (SUS) municipal
para o tratamento de quadros graves e/ou refratarios aos tratamentos convencionais, de
pacientes nas seguintes condic¢des incluidas estado:

* Transtornos mentais e do comportamento: episddios e transtornos depressivos
(CIDs F32, F33), ansiedade (F41), disturbios do sono (F51), autismo (F84).

» Doencas neurolégicas: Huntington (G10), Parkinson (G20), Alzheimer (G30),
esclerose multipla (G35), epilepsias (G40.4, G40.8, G40.9), disturbios do sono (G47),
neuropatias (G56 a G63).

= Doencgas reumaticas: artrite reumatoide (M06, M06.9), outras artrites (M13, M13.8,
M13.9), artrose (M19), fibromialgia (M79.7).

» Malformagbes congénitas: neurofibromatose (Q85.1).

» Qutras condi¢BGes: dor cronica intratdvel (R52.2), efeitos adversos de drogas
antineopldsicas e imunossupressoras com nauseas/vomitos (T45.1 + R11.2).

Os produtos a base de canabidiol serdo dispensados nas farmdacias das unidades de
referéncia da rede publica municipal de saude mediante cartdo SUS ou CPF do usuario,
notificacdo de receita B1 (1 via), prescricdo médica (1 via) e TCLE (Anexo |I) em 3 vias,
emitidos por profissional médico da rede publica ou privada. As unidades dispensadoras
estdo na ferramenta digital Remédio na Hora, disponivel em https://e-
saudesp.prefeitura.sp.gov.br/#/remedio-na-hora .

A rede podera receber as apresentacdes dos produtos a base de canabis, conforme
Quadro abaixo:

Produto Apresentac¢ao
Canabidiol Full Spectrum 200mg/ml Solugdo oral com 0,2% de THC, Vitamina E e Omega 3
Canabidiol Broad Spectrum 200mg/ml Solucao oral isenta de THC, com Vitamina E e Omega
Canabidiol Full Spectrum 100mg/ml Solugdo oral com 0,2% de THC, Vitamina E e Omega
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Canabidiol Broad Spectrum 100mg/ml Solucdo oral isenta de THC, com Vitamina E e Omega 3

Os pacientes submetidos ao tratamento com o canabidiol, ou seus responsaveis
legais, deverado ser esclarecidos sobre os riscos e beneficios potenciais do tratamento por
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle ou reducao consideravel das crises, com melhora da qualidade de vida e
resolucdo dos sintomas provocados pela epilepsia.

5. Parecer
(x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.1 Conclusao

A Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo, na Resolucao SS 107, de 07 de maio
de 2024, aprovou 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.

Ha evidéncia na literatura médica do beneficio do canabidiol em epilepsias de dificil
controle em sindromes clinicas correlatas (Lennox-Gastaut, Dravet, Esclerose Tuberosa),
gue cursam com epilepsia refratdria. Crises epilépticas recorrentes aumentam risco de
déficit neurocognitivo progressivo e de mortalidade.

O NATJUS-SP é favoravel a solicitacdo, no entanto, ressalta a necessidade de
cientificacdo obrigatdria do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e
efeitos adversos associados a estes produtos.

Cumpre-nos informar que através da Nota Técnica da Secretaria Executiva de
Atencdo Basica, Especialidades e Vigilancia em Saude (SEABEVS 01/2025) a Prefeitura da
Cidade de S3o Paulo ampliou o acesso a medicamentos a base de cannabis no Sistema
Unico de Satide (SUS) Municipal para o tratamento de quadros graves e/ou refratérios aos
tratamentos convencionais.

5.2. Outras Informacgdes

Acesso ao Canabidiol:

No ambito do Estado de S3o Paulo, os pacientes diagnosticados com epilepsias
farmacoresistentes, nas sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo Esclerose
Tuberosa, contempladas pelos CIDs: G40.4, e Q85.1, e observados os critérios de
inclusdo/exclusdo e esquema terapéutico de tratamento descritos na Resolucdo SS 107, de
07 de maio de 2024 - Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento
de epilepsias farmacoresistentes as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e
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Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa-, terdo como alternativa terapéutica
o produto derivado de cannabis isolado ou com até 0,2% de THC.

O médico, ao diagnosticar o paciente com epilepsia farmacoresistente, e definir a
conduta terapéutica prescrevendo o canabidiol de forma complementar ao tratamento
com anticonvulsivantes convencionais descritos no PCDT de Epilepsia, devera providenciar,
juntamente com o paciente, os documentos de solicitagdo de medicamentos no SUS, no
ambito dos Protocolos e Normas Técnicas Estaduais, descritos no Guia de Orientagdes
sobre Medicamentos da SES/SP.

Para acessa-lo:

No Portal da SES/SP:

https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil /gestor/assistencia-

farmaceutica/protocolos-e-normas-tecnicas-estaduais/41 canabidiol v2.pdf

Com os documentos em ma3os, o paciente devera se dirigir a uma FME da SES/SP para
protocolo de sua solicitagcdo do produto.
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7. Conceitualizacdo

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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria 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 Satde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficicia,
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a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 202

4.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacao, 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram
critérios de eficdcia, seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

E 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdao 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
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes 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

@WWWTJSD JUS.BR YEHOBPO tispor A



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

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¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes 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 estdo
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 crénico-degenerativas, inclusive doencgas
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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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