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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9359/2025 - NAT-JUS/SP - Elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitadas.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Processo n?: 5001515-45.2024.4.03.6330
1.3. Data da Resposta: 01/12/2025

1.4. Data de nascimento do paciente: 28/03/1955
1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
EPILEPSIA REFRATARIA - CID G40.8

3. Descrigdo da Tecnologia solicitada:
CANABIDIOL

4, Discussao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e segurancga da tecnologia
A epilepsia € uma doenga cerebral caracterizada por crises convulsivas recorrentes

secundarias a atividade cerebral anormal excessiva, acompanhadas ou ndo por perda de
consciéncia, de controle motor ou da funcdo intestinal ou da bexiga, podendo variar desde
breves lapsos de aten¢do 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 € frequentemente afetada pelo estigma da doenga e pela
discriminacao.

A epilepsia é considerada resolvida quando ha resolucdo de uma sindrome
dependente da idade ou auséncia de convulsdes nos ultimos 10 anos e nenhum
medicamento anticonvulsivante nos 15 ultimos cinco anos. Em contrapartida, a epilepsia é
considerada refratdria 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, apresentando um
risco aumentado de mortalidade, bem como de outras deficiéncias, incluindo mau
desempenho académico, desemprego e outras restri¢des de estilo de vida.

Os diferentes tipos de epilepsia refratdria 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.
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O tratamento farmacoldgico junto com a educacdo em saude sdao as bases para o
tratamento integral a pessoa com epilepsia, portanto, dentro do campo de atuagao da
Atencdo Bdasica, essencial para o acompanhamento de pessoas com doengas cronicas.

O tratamento com as medicagbes antiepilépticas carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina e valproato em monoterapia e em dose adequada podem controlar as crises
epilépticas em 50% dos casos. Um incremento no controle das crises de aproximadamente
20% pode ser obtido com duoterapia usando drogas de primeira geracdao ou com
associacao de drogas de segunda geragcdo - topiramato, lamotrigina, gabapentina,
clobazam ou clonazepam. A chance de controlar as crises apdés o uso de dois
antiepilépticos adequadamente escolhidos, tolerados e utilizados (em mono ou
politerapia), é de 10%. Estas pessoas devem ser avaliadas quanto a outras terapias ndao
farmacoldgicas e cirurgicas.

Quanto ao tratamento ndo medicamentoso, ha o tratamento cirlrgico e dieta
cetogénica. Ha evidéncias de que a estimulagdo de nervo vago é uma alternativa
terapéutica para populag¢des adultas e pedidtricas com epilepsia refratdria a tratamento
medicamentoso e cirdrgico.

Estima-se que entre 20 e 40% dos pacientes com epilepsia ndo terdo controle
completo das crises apenas com terapia com medicamentos anticonvulsivantes. Outros
tratamentos com medicamentos anticonvulsivantes, estimulagdo do nervo vago,
estimulagao cerebral profunda, estimulagao cortical responsiva e dieta cetogénica podem
reduzir a frequéncia das convulsGes e melhorar a qualidade de vida, mas sdao mais
propensos a serem opc¢des de tratamento paliativas, em vez de curativas.

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 opc¢des medicamentosas, como oxcarbazepina, divalproato,
lacosamida, rufinamida, zonisamida, perampanel, pregabalina, nitrazepam, estiripentol,
fenfluramina e brivacetam.

Sobre o Canabidiol

A Cannabis sativa € uma herbdcea da familia das Canabidceas (Cannabaceae)
amplamente cultivada em muitas partes do mundo. A planta contém centenas de produtos
quimicos produzidos pelo seu metabolismo secundario, alguns deles com propriedades
promissoras no tratamento de doencas, dentre os quais os mais conhecidos sdao 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 nausea, 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
comercializagdo com indicagao para o tratamento da espasticidade na esclerose multipla.
Contudo, ndo esta disponivel no SUS, tampouco na satude suplementar. Em 2021, o plenario
da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo do canabidiol
para criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos no
SUS. Para a tomada de decisdo considerou-se os seguintes pontos:

a) grande variabilidade de apresentacdo dos produtos de cannabis;

b) ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos
disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;

c) incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a
indicacao proposta;

d) incertezas quanto a custo-efetividade e impacto orgamentdrio, com potencial de
expansao da utilizagdo para indica¢des 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) contribui¢des a consulta publica com entendimento ao encontro das argumentacdées
apresentadas na recomendacao preliminar.

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo (SES/SP) regulamentou o
fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em associagdo 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 de S3o Paulo 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 mecanismo de acdo subjacente as propriedades anticonvulsivantes do canabidiol
ndo é bem compreendido, mas n3ao parece envolver os seus efeitos nos receptores
canabindides.

Varios ensaios randomizados demonstraram eficacia modesta de uma preparagao
padronizada de dleo de canabidiol em grupos especificos de pacientes (por exemplo,
sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-Gastaut). Excetuando tais patologias, ha pouca
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comprovacao cientifica do seu uso para epilepsia resistente e os dados de alta qualidade
sdo limitados.

Ressalta-se a importancia de ensaios clinicos randomizados futuros com tamanho
amostral mais expressivo e melhor rigor metodoldgico que investiguem os efeitos dos
analogos da cannabis e seus derivados sintéticos quanto a gravidade das convulsdes,
qualidade de vida, fungao cognitiva e saude mental como alternativa terapéutica para o
tratamento de epilepsia refrataria.

Conforme os registros de autorizacdao sanitaria vigentes na Anvisa, os eventos
adversos mais frequentemente observados durante o tratamento com produtos derivados
da cannabis sdo: o aumento ou diminuicao do apetite, alteracdes de humor, desorientacao,
dissociacdo, amnésia, disturbio de atenc¢do, fadiga, sonoléncia, diarreia e vomito. As
contraindicagdes envolvem hipersensibilidade aos analogos da cannabis e seus derivados
sintéticos, historico familiar de esquizofrenia, transtorno de personalidade ou outros
transtornos psiquidtricos significativos (exceto depressao).

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle ou diminuicdo da frequéncia das crises epilépticas, com perfil de efeitos
colaterais satisfatorio, permitindo melhora da qualidade de vida.

5. Parecer
() Favoravel
( x) Desfavoravel

5.1 Conclusao Justificada:

Excetuando as patologias Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de
Esclerose Tuberosa, ha pouca comprovacdo cientifica do seu uso para epilepsia resistente
e os dados de alta qualidade s3do limitados.

Portanto, este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda, visto ndo estarem
esgotadas as alternativas terapéuticas, associacbes disponiveis e tratamentos nao-
medicamentosos no SUS, bem como nao haver evidéncias cientificas robustas quanto aos
beneficios, eficacia e seguranga do uso cronico do canabidiol.
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7. Outras Informacdes — 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 agbes 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgéo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca 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 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
prioritdrias da populagdo, 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 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:

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
= T SGP 5 — Diretoria da Saude

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo 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
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo Primaria 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 organizagcao
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¢cdes 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 federagdo 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 sao 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 € 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 doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao 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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