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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2545/2025
Rio de Janeiro, 1 de julho de 2025.

Processo n°® 0855631-14.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se demanda judicial cujo pleito se refere ao produto Cannifex Full Spectrum
6000mg - 1% de THC.

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 191261761 - Pag. 28-32), a
Autora, 60 anos, apresenta diagnostico de epilepsia com manifestagdes de crises tonicas, crises
clénicas, crises atonicas e mioclonias, alteragdes significativas no sono e no apetite, de oscilaces do
humor, pensamentos obsessivos, comportamentos compulsivos e pensamentos suicidas. Em
tratamento com as seguintes medicagdes: Divalproato de sdédio (Divalcon ER), Brexpiprazol,
Memantina e Sertralina. Recomenda-se a introdugdo de Cannifex Full Spectrum 6000mg - 1% de
THC, com a dosagem de 10 gotas a noite, para controle das crises epilépticas e controle da dor
cronica.

Insta mencionar que o pleito Cannifex Full Spectrum 6000mg - 1% de THC,
configura produto importado, logo ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o Canabidiol
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados no municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o seu
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacdo de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢do RDC n° 660, de
30 de margo de 2022, Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 191261761 - Pag. 33-34)
documento de Autorizacéo de Importacdo Excepcional do produto CanniFex CBD, com validade
até 28-2-2027.

A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento da epilepsia e da dor
crbnica, quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, o
objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possivel para o paciente,
pelo alcance de um adequado controle de crises, com um minimo de efeitos adversos, buscando,

!BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iresolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 1 jul. 2025.
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idealmente, uma remissao total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo Vvidveis apenas em casos selecionados e sdo
indicados apds a falha dos antiepilépticos?.

No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratarias, os ultimos anos tém
mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de
canabindides para a referida condicéo®.

No entanto, os cinco principais estudos que levaram a aprovacao do Canabidiol no
tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de
Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficicia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda ndo esta bem estudada®. Salienta-se que o quadro epiléptico apresentado
pela Autora, ndo possui origem nas supraditas condiges.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) avaliou o Canabidiol
no manejo da epilepsia e concluiu com base em evidéncias de certeza muito baixa a moderada que,
quando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior reducdo das crises
convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a seguranca, a maioria das doses e
formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos
graves e de quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o Canabidiol pode
apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo®.

A Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol no tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua ndo incorporacdo pelo Sistema Unico de Salde
- SUS,

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacéao de intercambialidade ou
equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas
quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicagdo proposta®.

O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014,
devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia
refratdrias as terapias convencionais e associado aos medicamentos que o paciente vinha utilizando
anteriormente’.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 1 jul. 2025.

3 BITENCOURT RM, TAKAHASHI RN, CARLINI EA. From an Alternative Medicine to a New Treatment for Refractory Epilepsies:
Can Cannabidiol Follow the Same Path to Treat Neuropsychiatric Disorders? Front Psychiatry. 2021 Feb 11;12:638032. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC7905048/>. Acesso em: 1 jul. 2025.

4 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl
1):182-192. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 1 jul. 2025.

5 Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Sadde — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para epilepsia refrataria. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
download.php?hash=4893e59cbbh6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 1 jul. 2025.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Satide. Relatorio de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-
sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 1 jul. 2025.

" CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n® 2113/2014. Aprova 0 uso compassivo do canabidiol para o tratamento
de epilepsia da crianca e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php>. Acesso em: 1 jul. 2025.
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Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e
duracdo, fazendo com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os
tratamentos medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares,
analgésicos, anti-inflamatdrios, antiepilépticos e opioides®.

De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para 0 uso rotineiro de canabinoides na dor crdnica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropatica periférica, as evidéncias vao contra a sua eficécia, especialmente
considerando muitos tratamentos de primeira, segunda e terceira linha disponiveis, que ja foram
aprovados e conhecidos por serem (teis para o tratamento dessa sindrome de dor®.

A agéncia de avaliacdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
crbnica com uso médico da cannabis, e, com base numa revisao sistematica de diretrizes e quatro
visdes gerais, concluiu que ha alguma sugestdo de beneficio com medicamentos & base de cannabis
para dor neuropética, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em relacao aos danos.

Em conclusdio o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropatica crénica e relatam que medicamentos a base de cannabis podem
ser considerados como uma opcdo de tratamento para pacientes com dor neuropética. O
potencial de eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis precisa ser considerado
e populacdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos?®.

Assim, fundamentado pelos achados cientificos expostos, este Ndcleo conclui que
as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas mais
rigorosas para estabelecer perfis de sequranca e eficacia claros.

Quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo ha registrado no
Brasil do produto a base de Canabidiol com indicagdo para o tratamento da epilepsia e dor crénica.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor crdnica'.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis s&o de responsabilidade do médico
assistente.

Para o tratamento da epilepsia, no SUS, o Ministério da Satde publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da referida doenca. Por conseguinte, os seguintes medicamentos
séo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina
300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg

8BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Crdnica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 18 fev. 2025.

9 BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia Brasileira de
Neurologia. Arg Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. |Acesso em 1 jul. 2025

10 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 1 jul. 2025.

11 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 1 jul. 2025
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(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

¢ No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Sadde de Rio de Janeiro conforme
sua relagdo municipal de medicamentos disponibiliza: &cido valproico 250mg (comprimido)
e 50mg/mL (xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral),
fenitoina 100mg (comprimido), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo
oral), clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucéo oral).

Em relagdo ao tratamento da dor cronica, menciona-se que foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, 22
de agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado o uso dos seguintes
medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina  25mg e 75mg, Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 2%, Acido Valprdico 250mg 500mg (comprimido)
e 250mg/5mL (xarope); Analgésicos: Dipirona 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg e
200mg/mL, Ibuprofeno 50mg/mL e 300mg; Inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina
(ISRS): Fluoxetina 20mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro no ambito da Atencéo Basica, conforme REMUME Rio 2018;

e Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Cabe destacar que o médico assistente informou (Num. 191261761 - Pag. 28-32) que
a Autora faz uso de Divalproato de sodio (Divalcon ER), Brexpiprazol, Memantina e Sertralina, de
forma que néo se pode afirmar que houve esgotamento das op¢es terapéuticas medicamentosas
disponibilizadas no SUS para o0 manejo da epilepsia e dor cronica.

Deste modo, caso os medicamentos padronizados e preconizados ainda ndo tenham
sidos empregados no plano terapéutico da Autora, e 0 médico assistente considere indicado e viavel
0 uso dos referidos medicamentos disponibilizado no CEAF para o tratamento da epilepsia e dor
cronica, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacao, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidagéo n°® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execucéo do CEAF no &mbito do SUS, a Requerente devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 22 a 62 das
08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacao e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos
de 90 dias.
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Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
deverda conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencéo Basica, apds
autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade Bésica
de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento
destes.

No gue concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

Considerando que o produto pleiteado nédo corresponde a medicamento registrado
na ANVISA, néo tem preco estabelecido pela CMED?®.

E o Parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5259719-5 CRF/RJ 6485
Matr: 3344995-2 1D: 50133977

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 1 jul. 2025.

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250216_081743796.pdf >. Acesso em: 1 jul. 2025.
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