TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
—n— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
' SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9416/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | G
1.2. Processo n25014181-94.2021.4.03.6100

1.3. Data da Resposta: 07/10/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

G. B. M.

2.1. Data de Nascimento: 09/09/2015 — 11 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4, Histdrico da doenca: CID G40.9 — Epilepsia Refratdria; CID F84.4 — Transtorno Global
do Desenvolvimento.

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacGes assemelhadas em:

1. A¢Ges que versem sobre dispensacao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atencdo
Basica do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. AcGes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de
custeio de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Acbes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos,
bem como processos criminais.

Assim, passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO
e Canabidiol Natural Leave Full Spectrum CBD Dropps 1500mg, 30ml.

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

O produto Canabidiol Natural Leave Full Spectrum CBD Dropps 1500 mg/30 mL ndo
integra a RENAME nem o PCDT nacional da Epilepsia e ndo estd padronizado para
dispensagdo rotineira pelo SUS. A CONITEC avaliou canabidiol 200 mg/mL para criangas e
adolescentes com epilepsia refratdria e apresentou recomendacdo desfavoravel a
incorporacdo. A avaliacdo referiu-se a formulacdo e concentragdo distintas do produto
full spectrum requerido.

No Estado de Sdo Paulo existe protocolo estadual excepcional para canabidiol 100 mg/mL
nas epilepsias farmacorresistentes associadas as sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut e
ao complexo de esclerose tuberosa, com critérios diagndsticos e administrativos proprios.
Os diagnosticos informados no caso, G40.9 e F84.4, ndo demonstram enquadramento nas
condicdes especificas contempladas pelo protocolo estadual, e o produto pleiteado
também n3o corresponde a apresentacdo padronizada.

4.3. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

O SUS dispde de avaliacdo neuroldgica, investigacdo etioldgica e eletroencefalografica,
seguimento especializado e medicamentos antiepilépticos previstos no PCDT da Epilepsia,
selecionados conforme o tipo de crise, sindrome epiléptica, idade, comorbidades,
interacdes e resposta prévia. Entre as alternativas farmacolégicas padronizadas estdo
acido valproico, carbamazepina, clobazam, clonazepam, etossuximida, fenitoina,
fenobarbital, gabapentina, lamotrigina, levetiracetam, primidona, topiramato e
vigabatrina, conforme critérios e indicacdes protocolares. Em epilepsia
farmacorresistente, deve-se confirmar diagndstico e adesdo, revisar doses e
combinacdes, caracterizar o tipo de crise e avaliar, em centro especializado,
possibilidades ndo farmacolégicas, como cirurgia de epilepsia, dieta cetogénica e
estimulacdo do nervo vago, quando clinicamente indicadas.

Para transtornos globais do desenvolvimento, o cuidado é multiprofissional e
individualizado, dirigido as necessidades funcionais, de comunica¢do, comportamento,
aprendizagem e comorbidades. O canabidiol ndo constitui tratamento etioldgico
estabelecido para o transtorno global do desenvolvimento e nao substitui intervengdes
assistenciais e reabilitacionais indicadas ao quadro.
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5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O canabidiol é um fitocanabinoide sem efeito intoxicante tipico do tetrahidrocanabinol.
Seu uso como adjuvante antiepiléptico foi estudado principalmente com solugdo oral
farmacéutica altamente purificada, em dose ajustada por peso, nas sindromes de Dravet
e Lennox-Gastaut e no complexo de esclerose tuberosa. Portanto, a evidéncia de maior
gualidade estd vinculada a sindromes epilépticas bem definidas, a formulacdo
padronizada, concentragdo conhecida, controle de qualidade farmacéutico e
monitoramento sistematico.

Ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo demonstraram que
o canabidiol farmacéutico purificado, acrescentado ao tratamento antiepiléptico habitual,
reduz a frequéncia de crises convulsivas na sindrome de Dravet e de drop seizures na
sindrome de Lennox-Gastaut. Também ha evidéncia de redugdo de crises associadas ao
complexo de esclerose tuberosa. Esses estudos sustentam eficacia adjuvante nessas
populagbes especificas, mas ndo demonstram eficacia indistinta para toda epilepsia
classificada genericamente como refratdria.

Metanalises de ensaios randomizados confirmam aumento da proporcao de pacientes
com reducdo clinicamente relevante das crises, porém também mostram maior incidéncia
de eventos adversos e descontinuacdo. A magnitude média do beneficio é variavel, e a
liberdade completa de crises ocorre em minoria. A resposta individual ndo pode ser
presumida antes de tentativa terapéutica adequadamente monitorada.

A aplicabilidade desses resultados ao produto Natural Leave Full Spectrum CBD Dropps é
limitada. O produto pleiteado é descrito como full spectrum, podendo conter outros
canabinoides e componentes vegetais, enquanto os ensaios pivotais avaliaram
predominantemente canabidiol altamente purificado e padronizado. Diferengas de
concentragdo, composicdo, biodisponibilidade, excipientes, presenca de THC, estabilidade
e controle de lote impedem considerar produtos artesanais, importados ou full spectrum
como equivalentes terapéuticos ao medicamento estudado nos ensaios randomizados.

Para epilepsias focais ou generalizadas sem identificacdo de sindrome de Dravet, Lennox-
Gastaut ou esclerose tuberosa, a evidéncia é menos robusta. Estudos abertos e
observacionais sugerem possivel reducdo de crises em etiologias heterogéneas, mas sdo
vulnerdveis a viés de selecdo, auséncia de placebo, regressdo a média, mudancgas
concomitantes nos antiepilépticos e afericdo subjetiva pelos cuidadores. Esses desenhos
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ndo estabelecem superioridade do produto especifico sobre as op¢Bes antiepilépticas
disponiveis no SUS.

A seguranga requer atengdao. Os eventos adversos mais descritos incluem sonoléncia,
sedacdo, reducdo do apetite, diarreia, vomitos e elevacdo de transaminases. H3
interacdes clinicamente relevantes, particularmente com clobazam, pela eleva¢do do
metabdlito ativo, e maior risco de alteracao de enzimas hepaticas com uso concomitante
de valproato. S3o necessarios acompanhamento clinico, revisdo das interagdes e
monitoramento laboratorial. Produtos full spectrum acrescentam incerteza relacionada a
guantidade de THC e de outros constituintes.

A alegacao de beneficio para transtorno global do desenvolvimento ndo encontra suporte
equivalente ao existente para sindromes epilépticas especificas. Estudos sobre
canabinoides em transtorno do espectro autista e condi¢cdes do neurodesenvolvimento
sdo pequenos, heterogéneos, frequentemente observacionais ou exploratérios e avaliam
formulagdes diferentes. Nao hd demonstracdo robusta de melhora sustentada dos
sintomas centrais, do funcionamento global ou de superioridade sobre o cuidado
multiprofissional convencional. O CID F84.4, por si s6, ndo constitui indicacdo reconhecida
para fornecimento de canabidiol.

A CONITEC, no Relatdrio de Recomendagdo n? 621/2021, avaliou canabidiol 200 mg/mL
em criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos e
recomendou a ndo incorporagao ao SUS. A decisdo considerou incertezas das evidéncias,
heterogeneidade clinica, questdes de efetividade e impacto econdmico. O produto deste
processo, além de ndo incorporado, possui concentragdo e composicdo diferentes
daquela analisada.

No dmbito estadual paulista, o protocolo instituido em 2024 delimitou o fornecimento de
canabidiol 100 mg/mL a epilepsias farmacorresistentes nas sindromes de Dravet e
Lennox-Gastaut e no complexo de esclerose tuberosa, mediante critérios clinicos e
documentais. A codificacdo G40.9 ndo comprova qualquer dessas condicdes.

Desse modo, embora o canabidiol farmacéutico purificado possa ser eficaz como terapia
adjuvante em sindromes epilépticas especificas, ndo ha base cientifica suficiente para
reconhecer superioridade, equivaléncia, imprescindibilidade ou intercambialidade do
produto full spectrum pleiteado no caso descrito. A auséncia de caracterizagdo
sindrédmica e de comprovacdao do esgotamento racional das alternativas padronizadas
impede concluir que se trate da Unica opcao clinicamente adequada.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
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O beneficio pretendido é a redugao da frequéncia e da intensidade das crises epilépticas,
com possivel diminuicdo de atendimentos de urgéncia, traumatismos relacionados as
crises e carga de cuidado. Entretanto, o resultado é incerto no caso concreto, pois a
evidéncia robusta se concentra em formulacdo farmacéutica purificada e em sindromes
especificas ndo demonstradas na documentacdao resumida. N3o é possivel afirmar
beneficio adicional para o transtorno global do desenvolvimento, nem superioridade do
produto full spectrum solicitado sobre os tratamentos antiepilépticos e as medidas
especializadas disponiveis no SUS.

5.3. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Trata-se de paciente pedidtrico com referéncia diagndstica a epilepsia refrataria, CID
G40.9, e transtorno global do desenvolvimento, CID F84.4, para o qual se solicita
Canabidiol Natural Leave Full Spectrum CBD Dropps 1500 mg/30 mL.

O canabidiol possui evidéncia de eficicia como tratamento adjuvante em sindromes
epilépticas especificas, sobretudo Dravet, Lennox-Gastaut e complexo de esclerose
tuberosa, quando utilizado em formulacdo farmacéutica purificada e padronizada. Essa
evidéncia ndo comprova equivaléncia clinica da apresentacao full spectrum requerida,
nem eficacia para qualquer etiologia de epilepsia refrataria.

A CONITEC avaliou canabidiol 200 mg/mL para epilepsia refratdaria em criancas e
adolescentes e recomendou sua ndo incorporagdo ao SUS. O PCDT nacional da Epilepsia
oferece multiplas alternativas farmacoldgicas e estratégias especializadas. Embora Sao
Paulo possua protocolo estadual excepcional, este se destina a diagndstico sindromico
especifico e a canabidiol 100 mg/mL, condi¢ées ndo comprovadas no pedido em anélise.

Nado foram demonstrados, na documentacdo resumida, a sindrome epiléptica, o padrdo e
a frequéncia das crises, os tratamentos prévios em doses terapéuticas e por tempo
adequado, a adesdo, as interacdes, os efeitos adversos, nem o esgotamento das opcdes
padronizadas. Também ndo ha evidéncia cientifica robusta que sustente canabidiol como
tratamento do transtorno global do desenvolvimento ou que justifique marca comercial
determinada.

Assim, considerando a ndo incorporacdo nacional, o ndo enquadramento demonstrado
no protocolo estadual, a existéncia de alternativas disponiveis, a limitacdao da evidéncia e
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a auséncia de comprovagdo de imprescindibilidade, o parecer técnico é desfavoravel ao
fornecimento do produto pleiteado pelo SUS. Eventual elegibilidade para protocolo
estadual deve ser verificada pela equipe assistente e pela via administrativa prépria, apds
caracterizacao diagndstica e cumprimento integral dos critérios, sem que isso implique
fornecimento da marca solicitada.

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 6rgdo ou comprometimento de funcdo

( X ) NAO

A epilepsia pode ocasionar eventos agudos graves, porém a documentacao apresentada
ndo descreve crise em curso, estado de mal epiléptico, descompensagao aguda,
internacdo, risco imediato de morte ou comprometimento iminente de drgdo ou funcdo
relacionado a auséncia do produto especifico. A refratariedade crdnica, isoladamente,

nao caracteriza urgéncia ou emergéncia nos termos da definicdo do Conselho Federal de
Medicina.
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5.6. Outras Informacoes — 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 salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Sadde e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao 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,
eficacia, a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacao econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias 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:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo 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
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medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo
brasileira na Aten¢do Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacoes de organizacdo 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 condicbes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federagdo 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 responsdvel 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
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
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢do distintas.

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