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Trata-se de autora, 15 anos de idade, portadora de Autismo Infantil (CID-10 F84.0)
e Epilepsia (CID-10 G40). O autismo infantil tem causado dificuldades severas de comunicagéo,
interacdo social e comportamento repetitivo, prejudicando seu desenvolvimento e qualidade de vida.
Nos ultimos anos, a epilepsia se manifestou de forma progressiva, com crises convulsivas frequentes
e de alta intensidade. Recentemente, apresentou dois episddios convulsivos em um Unico dia,
necessitando de atendimento hospitalar pela manha e a noite. Tem apresentado um aumento na
frequéncia e intensidade das crises, demonstrando um quadro de epilepsia refrataria, que ndo
responde adequadamente aos tratamentos convencionais. Estad em uso de Topiramato, Valproato de
sodio (Depakene) e Periciazina (Neuleptil). Ndo tem conseguido controlar eficazmente as crises
epilépticas ou melhorar significativamente o quadro de autismo. Foram prescritos os produtos
Cannfly NeuroCalm 7435 mg (CBD (60%0), CBDV (20%), CBG (5%0), CBC (5%), CBGA (5%),
CBDA (5%) e Terpenos Relaxation Blend (Num. 138041466 - Pags. 1 a 3 e Num. 138041470 -
Pag. 1).

Para o tratamento da epilepsia

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,
idealmente, uma remisséo total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sd0 vidveis apenas em casos selecionados e sdo
indicados apés a falha dos antiepilépticos?.

No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratarias, os Gltimos anos tém
mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de
canabinoéides para a referida condigéo?.

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 eficdcia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda néo esta bem estudada®. Salienta-se que o quadro epiléptico apresentado

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Saude. 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: 27 ago.2025

2 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.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7905048/>. Acesso em: 27 ago.2025

3 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: 27 ago.2025.
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pela Autora, ndo possui origem nas supraditas condi¢cdes — sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e
esclerose tuberosa.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde — 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,
guando 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®.

Quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento néo ha registrado no
Brasil medicamento de principio ativo Canabidiol com indicagdo para o tratamento da epilepsia.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol no tratamento de criancas 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 comprovacao 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®.

O Ministério da Saude 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
epilepsia®. Em conformidade com o PCDT séo padronizados os seguintes medicamentos:

e Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a Secretaria
de Estado de Salde de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza os seguintes
medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido);
Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solucdo);

e No ambito da Atencdo Basica Municipal de Satde do Municipio do Rio de Janeiro,
disponibiliza-se 0s seguintes medicamentos: Acido Valprdico 250mg e 500mg
(comprimido) e 250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL

* Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satde — 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=4893e59chbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 27 ago. 2025

5 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: 27 ago. 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: 27 ago. 2025.

#NatJus 2



Secretaria de
Saude

fbx.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

(xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

Para o manejo do autismo

Acrescenta-se que uma revisao sistematica sem metandlise elaborada conforme as
recomendacdes do Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA),
apontou que existe evidéncias de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas do transtorno
do espectro do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram que a seguranga e eficacia
desse tratamento estdo atualmente em estudo. A heterogeneidade dos resultados em pesquisas sugere
a necessidade de estudos mais abrangentes e de longo prazo’.

Outro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a
Cannabis e os canabinoides tém efeitos muito promissores no manejo do TEA e podem ser usados
no futuro como uma importante opcdo terapéutica para esta condi¢do, especialmente crises de
automutilagdo e raiva, hiperatividade, problemas de sono, ansiedade, inquietacdo, agitacéo
psicomotora, irritabilidade e agressividade. No entanto, ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos
e controlados por placebo, bem como estudos longitudinais, sdo necessarios para esclarecer 0s
achados sobre os efeitos da Cannabis e seus canabinoides em individuos com autismo®.

Ainda mais recente (2024) e mantendo a mesma diretriz dos estudos anteriores —
PRISMA, Jawed e colaboradores concluiram que embora existam evidéncias crescentes sugerindo
que o canabidiol possa auxiliar no manejo dos sintomas do TEA, avaliar sua eficdcia continua sendo
um trabalho complexo devido a evidéncias limitadas. Apesar dos resultados positivos observados
nos estudos, discrepancias na composi¢do dos produtos, dose e respostas individuais destacam a
necessidade de abordagens de tratamentos personalizados®.

Adicionalmente, acrescenta-se o parecer técnico-cientifico do Nucleo de Avaliagdo
de Tecnologias em Saude do Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), identificou evidéncia de baixa
certeza dos produtos derivados da cannabis quando comparados ao placebo e, ainda, ndo foram
encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando comparada a outras tecnologias,
como a Risperidona, presente no SUS™.

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

"ENGLER, G.P.; SILVA, G.AF; et al. O uso de Cannabis no tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo —revisdo sistematica.
Brazilian Journal of Health Review,Curitiba, v. 7, n.1,p.1301-1315,jan./fev.,2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66334/47327>. Acesso em: 27 ago. 2025.

8 Silva EAD Junior, Medeiros WMB, Torro N, Sousa JMM, Almeida IBCM, Costa FBD, Pontes KM, Nunes ELG, Rosa MDD,
Albuquerque KLGD. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic review. Trends Psychiatry Psychother.
2022 Jun 13;44:620200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 27 ago. 2025.

9 Jawed B, Esposito JE, Pulcini R, Zakir SK, Botteghi M, Gaudio F, Savio D, Martinotti C, Martinotti S, Toniato E. The Evolving Role
of Cannabidiol-Rich Cannabis in People with Autism Spectrum Disorder: A Systematic Review. Int J Mol Sci. 2024 Nov
20;25(22):12453. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11595093/>. Acesso em: 27 ago. 2025.

10 Nicleo de Avaliagéo de Tecnologias em Satde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponivel em:
<https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c>. Acesso em: 27 ago.
2025.
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O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro
autista'.

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo 2, disposto na
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Dessa forma, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes gue se enquadram nos critérios do protocolo, o
medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido). Segundo o referido PCDT, néo foi possivel
preconizar 0 uso de canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos
estudos clinico e observacionais encontrados.

Destaca-se que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se gue nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF, pela parte
Autora, para a retirada dos medicamentos padronizados pelos PCDTs supramencionados.

Em documento médico acostado aos autos foi mencionado o uso de Topiramato,
Valproato de sodio (Depakene) e Periciazina (Neuleptil). Desse modo, sugere-se avaliacdo médica
quanto ao uso das demais op¢es terapéuticas disponibilizadas no SUS para o tratamento da epilepsia
e do autismo. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no &mbito do CEAF e da
atencéo basica esta descrita em ANEXO 1.

No que tange a disponibilizacdo, no @mbito do SUS, cabe informar que o
canabidiol ndo_integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das suas
esferas de gestdo.

Insta mencionar que os produtos Cannfly NeuroCalm 7435 mg (CBD (60%),
CBDV (20%), CBG (5%0), CBC (5%), CBGA (5%), CBDA (5%) e Terpenos Relaxation Blend
configuram produtos importados. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolugdo RDC n° 660, de
30 de marco de 2022 . Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 138041484 - Pag. 1)
documento de Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto Cannfly CBD, com validade até
19-8-2026.

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 indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente?®,

1 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 27 ago. 2025.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 27 ago. 2025.

13 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigao, a
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No que concerne ao valor do medicamento 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

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

E o Parecer.

A 12 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
27 ago. 2025.

1 BRASIL 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: 27 ago. 2025.

15 BRASIL 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: 27 ago. 2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Capital - Rio Farmes Praca XI.

Endereco: Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais
Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze).

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade béasica de salide mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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