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Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2025.

Processo n° 0908770-75.2025.8.19.0001,
ajuizadoporJ.P. T. L. L.

Trata-se de Autor, 34 anos de idade, em acompanhamento no Instituto Estadual do Cérebro
Paulo Niemeyer — SES/RJ, devido a encefalopatia epiléptica de dificil controle (CID10 G40.4),
classificada como sindrome de Lennox— Gastaut (SLG). Ja fez uso de lamotrigina, topiramato, acido
valproico, carbamazepina, fenitoina e fenobarbital, sem obter controle completo das crises.
Apresenta cerca de 5 a 10 crises generalizadas atdnicas diariamente o que o expde a risco de lesGes
graves e aumenta o risco de morte stbita inesperada em epilepsia (SUDEP). Apresenta pleito de
Canabidiol (FARMAUSA 6000MG CBD) 30 ml. (Num. 211402360 - Pag. 1-7)

A sindrome de Lennox— Gastaut (SLG) é uma encefalopatia epilética severa da infancia
gue corresponde a 5% das epilepsias infantis. Trata-se de uma epilepsia grave de inicio infantil
associadaa uma deficiéncia intelectual e maultipla. Os pacientes apresentam atrofia cortical
proeminente na regido frontal mesial e polos temporais anteriores bilaterais, atrofia de substancia
branca generalizada e incluiu regides pericentrais e pré-motoras. Atrofia proeminente na
ponte, particularmente na regido da formacéo reticular. A SLG é caracterizada por uma triade de
sintomas: retardo mental progressivo; multiplas crises convulsivas de diversos tipos e de dificil
controle; e eletroencefalograma (EEG) interictal constituido de complexos ponta e poliponta - onda
lenta (1 a 2 Hz) difusos, com predominio em regides anteriores, atividades de base anormal e,
em 70% dos casos, ha — “trens” de ponta rapida no sono ndo - REM. Sabe — se que a doenga
apresenta seus primeiros sinais entre 1 e 8 anos de idade, tendo como pico as idades entre 1 e 3 anos.
Em 30 a 50% dos casos, 0s pacientes mantém as caracteristicas clinicas da  sindrome durante a
idade adulta. As crises da SLG precisam de tratamento, mas muitas das vezes, essas crises, tornam-
se refratarias, necessitando de multiplas drogas em doses cada vez maiores, 0 que pode ser
prejudicial, pois pode levar a um rebaixamento do nivel de consciéncia e a um aumento paradoxal
das crises. Assim sendo, as crises normalmente persistem por toda a vida do individuo adulto e tem
um prognostico ruim, apesar do tratamento farmacoldgico ser extensivo®.

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 séo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo vidveis apenas em casos selecionados e séo
indicados apds a falha dos antiepilépticos?

ICONCEICAOQ, H.C. etal. sindrome de Lennox— Gastaut: relato de caso. Arch Health Invest (2017) 6 (2): 95-101. Disponivel em:
<https://archhealthinvestigation.com.br/ArcH|/article/view/1805/pdf>. Acesso em: 29 ago. 2025.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Satde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 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: 29 ago.2025
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No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratérias, os Gltimos anos tém
mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de
canabindides 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 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 condigdes — sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut
(quadro clinico do Autor) e esclerose tuberosa.

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,
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 & 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 criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua n&o incorporacéo pelo Sistema Unico de Satde
— SUS®. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacéo de
um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo 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 indicacdo proposta®.

O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20197, a
permissao para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis s&o de responsabilidade do médico
assistente.

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/articles/PMC7905048/>. Acesso em: 29 ago.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: 29 ago.2025.

5 Ndcleo 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: 28 jul. 2025

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaco e Insumos Estratégicos em Satde. Relatorio de Recomendagéo.
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: 29 ago. 2025.

"Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
29 ago. 2025.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 29 ago. 2025.

#*NatJus 2



Secretaria de
Saude

iz

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Destaca-se que especificamente o produto prescrito pelo médico assistente,
Canabidiol (FARMAUSA 6000MG CBD) 30 ml® possui_registro na Anvisa como produto
fitofarmaco.

Quanto a padronizagdo no ambito do SUS, o produto Canabidiol (FARMAUSA
6000MG CBD) 30 ml ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do
SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o
Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta n°® 17, de 21 de junho de 2018, que disp6e sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia®. Por conseguinte, os seguintes
medicamentos sdo 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 (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugéo oral).

¢ No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Rio de Jnaeiro, conforme
relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e
500mg (comprimido), Valproato de sodio 250mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (xarope), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 1200mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

De acordo com o documento médico acostado aos autos, o Autor “ja fez uso de
lamotrigina, topiramato,acido valproico, carbamazepina, fenitoina e fenobardbital, sem obter
controle completo das crises” (Num. 211402360 - Pag. 1-7).

Diante do exposto conclui-se que gque os medicamentos fornecidos pelo SUS néo
configuram alternativas terapéuticas no caso da Autora.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde & medicamento registrado
na ANVISA, néo tem preco estabelecido pela CMED)*?

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial 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

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29
ago. 2025.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 ago. 2025.
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