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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9710/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | NGGcGcNNEEEEEEEE
1.2. Processo n2 5000460-70.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 11/12/2025

1.4. Data da Resposta:23/02/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 25/04/2016 — 09 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doencga: CID G40 — Epilepsia; CID F84.0 — Transtorno do Espectro Autista;
CID F90.0 — Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade; CID F80.0 - Transtorno
Especifico da Articulacdo da Fala; CID G80.1 - Paralisia Cerebral Diplégica Espastica.

3. Descricao da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

CANABIDIOL - Oleo de Cannabis Medicinal Health Meds Canabidiol - (CBD 4.000mg + CBG
2.000mg)

5.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: N3o esta disponivel o
SUS.

5.3. Descrever as opcdes disponiveis no SUS/Salude Suplementar: Como anti epilépticos:

Acido valproico (valproato de sédio); Carbamazepina; Clobazam; clonazepam,
Etossuximida; Fenitoina; Fenobarbital; Gabapentina; Lamotrigina, Levetiracetam,
Primidona, Topiramato, Vigabatrina.

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na

hipotese de incorporagao?
Nao ha incorporagao, portanto nao se aplica.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

Os membros do plenario presentes a 97a Reunido Ordinaria da deliberaram, por
unanimidade, recomendar a ndo incorpora¢ao do Canabidiol para tratamento de criangas
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e adolescentes com epilepsia refrataria aos tratamentos convencionais, no SUS. Assim, foi
assinado o Registro de Delibera¢cdo no 616/2021. A evidéncia disponivel incluiu poucos
pacientes, beneficio clinico questionavel, aumento de eventos adversos e suspensdo do
tratamento, com resultados de custo-efetividade e impacto orgamentario elevados.
Canabidiol farmacéutico (CBD) demonstra eficacia para epilepsia refrataria pediatrica, com
evidéncia proveniente de multiplos ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos,
controlados por placebo (Fase Ill).

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Segundo o relatério médico, sim.

4. Quais sdo todas as indicagOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
N3o apresenta registro pela Anvisa

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-
se de uso off-label do medicamento?

Ndo apresenta registro pela Anvisa. Sim, trata-se de uso off-label no Brasil, pois ndo ha
medicamento a base de canabidiol com registro completo pela ANVISA com indicagdes
terapéuticas especificas aprovadas.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase |lI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Meta-andlise de 6 ensaios clinicos randomizados (948 pacientes pedidtricos) demonstrou
gue CBD comparado ao placebo teve efeito moderado na reducdo da frequéncia de crises
(OR=2,45,1C95%: 1,81-3,32, p <0,01). A reducdao mediana na frequéncia mensal de crises
variou de 19,8% a 43,9% com CBD versus 13% a 26,9% com placebo.

Taxas de resposta (250% de redugao nas crises): 37-59% dos pacientes tratados com CBD
versus 14-27% com placebo. Liberdade de crises foi alcangada em 5-14% dos pacientes com
CBD versus 0-1% com placebo.

Eficacia Especifica por Sindrome:

. Sindrome de Dravet: OR = 2,26 (IC 95%: 1,38-3,70) para >50% de reduc¢ao nas crises
o Sindrome de Lennox-Gastaut: OR = 2,98 (IC 95%: 1,83-4,85) para 250% de redugao
nas crises

. Complexo de Esclerose Tuberosa: OR = 1,99 (IC 95%: 1,06-3,76) para 250% de
redugdo nas crises
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Eficacia em Epilepsia Refratdria Nao-Sindrémica, como a do paciente: Programa de acesso
expandido com 892 pacientes (idade mediana 11,8 anos) demonstrou redu¢do mediana de
50-67% nas crises convulsivas e 46-66% nas crises totais, com beneficios sustentados por
até 192 semanas (quase 4 anos). Taxas de resposta (250% de redugdo) variaram de 51-59%
dos pacientes.

Estudo multicéntrico recente (551 pacientes, idade média 8,5 anos) com epilepsias
refratarias de diversas etiologias (estrutural 45%, genética 28,8%, desconhecida 24,3%)
demonstrou que apods 12-32 meses, 50,6% tiveram >50% de redugdo nas crises, incluindo
14,2% que ficaram livres de crises.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagao as opgoes disponiveis no SUS?

N3o ha estudos comparativos diretos (head-to-head) entre CBD e outras medicacdes
antiepilépticas disponiveis no SUS. A evidéncia demonstra eficadcia de CBD como terapia
adjuvante em pacientes que ja falharam a multiplas medica¢des convencionais.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Nao ha dados sobre sobrevida global

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

N3o se aplica.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

N3ao ha como afirmar. Ha evidéncia de melhora na qualidade de vida, embora nem todos
os estudos tenham encontrado diferenca estatisticamente significativa versus placebo.
9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Sim, o esquema proposto esta em conformidade com protocolos internacionais. A
American Academy of Neurology e American Epilepsy Society apoiam o uso de CBD
aprovado pelo FDA em combinac¢do com outras medicacdes antiepilépticas para epilepsias
refratdrias da infancia.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

N3o se aplica.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim, totalmente em conformidade com literatura cientifica de alta qualidade, incluindo
multiplos ensaios clinicos randomizados Fase Ill publicados em NEJM, JAMA Neurology e
Lancet, além de meta-analises e revisdes sistematicas.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
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N3o ha dados especificos sobre taxa de sobrevida global para CBD versus outras
medicagdes antiepilépticas disponiveis no SUS. Os estudos de epilepsia refrataria nao
utilizam sobrevida como desfecho primario.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Os estudos de epilepsia refrataria nao utilizam sobrevida como desfecho primario.

5. Discussdo e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Discutido nos quesitos do magistrado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Discutido nos quesitos do magistrado.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Trata-se de uma crianga com 9 anos de idade e diagndstico de prematuridade, autismo,
TDAH, atraso do desenvolvimento psicomotor e epilepsia de dificil controle; o relatdrio
médico informa que a crianga usa antiepiléptico em associagdo. Informa ainda que o
quadro clinico da crianga apresentou melhora evidente apds associacao do produto com
canabidiol ao esquema terapéutico. Para TDAH a evidéncia é muito limitada e ndo suporta
o uso de canabidiol. Para Transtorno do Espectro Autista (TEA), a evidéncia é limitada e
inconsistente.

A Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo, na Resolugao 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 refrataria. Crises epilépticas recorrentes aumentam risco de
déficit neurocognitivo progressivo.

Ressaltamos a necessidade de cientificagdao obrigatdria do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos adversos associados a estes produtos.

O NATJUS-SP é favoravel ao uso da tecnologia canabidiol, no entanto, ressalta que
a solicitacdo deve ser feita primeiramente na entidade responsdvel pela dispensacdo do
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medicamento, além de que deve ser encaminhada a setor tercidrio especializado em
neurologia.

Representante legal do paciente deve dirigir-se a um dos locais de dispensacao de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de
Sao Paulo para entrega dos documentos e dispensa¢dao do medicamento.
(https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais de dispensacao - 27.04.2022 v4 .pdf)

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

(x )NAO
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6. 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¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saldde e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo 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 - Comiss3o Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacio
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
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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 populacdo, 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. 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 Atencdo Primdria em sadde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdsico 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 aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo 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
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¢des 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 federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» 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¢ado 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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